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I lagrddsremissen ldmnas forslag om &ndring i lagen (2009:366) om
handel med lékemedel pé sa sitt att sjukhusapotek, sjukhus och sjuk-
vardshuvudmin ska kunna beviljas tillstdind enligt denna lag att bedriva
maskinell dosdispensering. Ett tillstind for en sadan aktor att bedriva
maskinell dosdispensering ska enligt forslaget avse en viss enhet for
maskinell dosdispensering. Tillstdndet far endast avse det behov av
dosdispenserade ldkemedel i sluten vard som finns i den egna verksam-
heten. I &vrigt ska de bestimmelser om maskinell dosdispensering som i
dag giller for oppenvardsapotek, med undantag for bestimmelser om
straffansvar, dven gélla for sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvud-
maén. En foljdéndring ska goras i1 ldkemedelslagen (2015:315).

Det foreslas inga dndringar av de krav som giller enligt lagen om
handel med ldkemedel for dppenvardsapotek med tillstind att bedriva
maskinell dosdispensering.

I lagradsremissen redovisas regeringens beddmning nir det giller
prisséttningen av dosdispenserade ldkemedel som ingar i likemedels-
formanerna. En separat lista Over periodens vara bor tas fram for
maskinellt dosdispenserade ldkemedel och regleras i myndighetsfore-
skrifter. Dessutom bor apotekens handelsmarginal for dessa lakemedel
ses over.

Vidare foreslés att d&ndamalen i lagen (1996:1156) om receptregister
dndras sd att personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ar
nddviandigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring inom hilso- och
sjukvardsomradet.



Forskrivningsorsak ska fa redovisas for &dndamaélet registrering och
redovisning till Socialstyrelsen. E-hidlsomyndighetens uppgiftsskyldighet
mot Socialstyrelsen ska dven omfatta uppgifter om forskrivningsorsak.

Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 1 januari 2018.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till
1. lag om &ndring i lakemedelslagen (2015:315),
2. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
3. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
(2015:315)

Forslag till lag om éndring 1 likemedelslagen

Harigenom foreskrivs att 8 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

8 kap.

2§

Yrkesmissig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Lékemedelsverkets tillstand.

Tillverkning av lakemedel for ett
visst tillfdlle pa oppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kréver tillstand
endast nér tillverkningen avser
lakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag. For maskinell dos-
dispensering pd dppenvdrdsapotek
finns dock bestdmmelser om krav
pa tillstind i 6 kap. lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

Tillverkning av lakemedel for ett
visst tillfdlle pd oppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kréver tillstand
endast nir tillverkningen avser
lakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag. For maskinell dos-
dispensering finns dock bestim-
melser om krav pa tillstind i 6 kap.
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2018.



2.2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 1§, 6 kap. 1 och 2 §§, 8 kap. 1, 2 och
5 §§ och 9 kap. 1 § och rubriken till 6 kap. lagen (2009:366) om handel
med lakemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

I denna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med ldkemedel (3 kap.),
— férmedling av humanlikemedel (3 a kap.),
— detaljhandel med lakemedel till hélso- och sjukvérden (4 kap.),
— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),

—maskinell dosdispensering pd — maskinell dosdispensering
oppenvardsapotek (6 kap.), (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),

— handlaggning, avgifter och éterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, &verklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Maskinell dosdispensering pd Maskinell dosdispensering
oppenvirdsapotek

6 kap.
1§’

Endast den som har fatt Lake- Endast den som har fatt Lake-
medelsverkets tillstind far bedriva medelsverkets tillstand far bedriva
maskinell — dosdispensering pd  maskinell dosdispensering.
dppenvardsapotek.

Tillstand far beviljas

1. den som har tillstand att
bedriva éppenvardsapotek, och

2. sjukhusapotek, sjukhus och
sjukvdrdshuvudmdn.

Ett tillstand far beviljas endast den som visar att den har forutsittningar
att uppfylla kraven 1 8kap. 1§ forsta stycket ldkemedelslagen
(2015:315).

2§
Ett tillstand enligt 1 § ska avse Ett tillstand enligt 1 § ska gilla
ett visst Oppenvardsapotek och  tills vidare.
gélla tills vidare.

! Senaste lydelse 2013:38.
? Senaste lydelse 2015:323.



Ent tillstand som beviljas den
som fdr bedriva dppenvdrdsapotek
ska avse ett visst Oppenvdrds-
apotek.

Ett tillstand som beviljas ett
sjukhusapotek, ett sjukhus eller en
sjukvdardshuvudman ska avse en
viss enhet for maskinell dosdis-
pensering. Tillstandet fdar endast
avse det behov av dosdispenserade
ldkemedel i sluten vdrd som finns
inom den egna verksamheten.

8 kap.
1§
Beslut av Lakemedelsverket om tillstdnd att bedriva
1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,
2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och
3. maskinell dosdispensering pd 3. maskinell dosdispensering en-
oppenvdrdsapotek enligt 6 kap. 1 §  ligt 6 kap. 1 §
ska fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

2§
Lakemedelsverket far ta ut en ansdkningsavgift av den som ansoker
om tillstand att bedriva
1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap.1 §,
2. partihandel med lékemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pd 3. maskinell dosdispensering en-
oppenvdrdsapotek enligt 6 kap. ligt 6 kap. 1 §.
18§.

Sa liange tillstandet géller far Lakemedelsverket ta ut en arsavgift av
tillstindshavaren. Lakemedelsverket far vidare ta ut en arsavgift av den
som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § eller driver
sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

5§

Ett tillstand att bedriva maski- Ett tillstand att bedriva maski-
nell dosdispensering pad dppen- nell dosdispensering enligt 6 kap.
vdrdsapotek enligt 6 kap. 1§ far 1§ far aterkallas om tillstands-
aterkallas om tillstindshavaren havaren inte
Inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 8 kap. 1 § forsta stycket ldke-
medelslagen (2015:315), eller

2. anméler vésentliga fordndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

* Senaste lydelse 2013:623.
* Senaste lydelse 2015:323.



9 kap.
1§
Den som uppsatligen eller av oaktsamhet utan tillstand
1. bedriver sadan detaljhandel med likemedel som anges i 2 kap. 1 §,
2. bedriver sadan partihandel med ldkemedel som anges i 3 kap. 1 §,
3. enligt 2 kap. 1§ eller 3 kap. 1 § bedriver sddan detaljhandel med
lakemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sddan maskinell dos- 4. bedriver sddan maskinell dos-
dispensering som anges i 6 kap. dispensering pd dppenvdrdsapotek
1§ som anges i 6 kap. 1 §

doms till boter eller fangelse i hogst ett r, om girningen inte ar belagd
med straff enligt brottsbalken.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksa den som uppsatligen innehar
lakemedel i syfte att olovligen sélja dem.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsatlig gdrning som avses i forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begatts yrkesmadssigt, avsett betydande méngd eller virde
eller annars varit av sarskilt farlig art, doms till fangelse i hogst tva ar.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2018.
2. Tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering som har beslutats
enligt dldre foreskrifter giller fortfarande.
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2.3 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)

om receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 och 16 §§ lagen (1996:1156) om recept-

register ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2016/17:43

Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nodvéndigt

for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (2017:000) och till ldkemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring i hilso- och

sjukvérden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstéllning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning, framstillning av stati-
stik, uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssikring inom hélso- och

sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild lékares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sarskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn 6ver
hilso- och sjukvérdspersonal enligt patientsédkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn dver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av ldkemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets
tillsyn oOver Oppenvérdsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kostnads-



reducering enligt lagen om liakemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgirder som innebar att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hdnforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dar
forskrivaren tjanstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de dndamal som avses i endast for de &ndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6. forsta stycket 5-7.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
16 §'

E-hidlsomyndigheten ska, for de andamél som anges i 6 § forsta stycket
7, till Socialstyrelsen ldmna ut uppgifter om
1. inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m.,
2. forskrivningsorsak,

2. patientens personnummer och 3. patientens personnummer och
folkbokforingsort, samt folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet 4. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod. och arbetsplatskod.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2018.

! Senaste lydelse 2013:1021.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att ge en sdrskild utredare i upp-
drag att gora en Oversyn av vissa fradgor som ror prissittning, tillgéng-
lighet och marknadsforutsittningar inom ldkemedels- och apoteks-
omradet (dir. 2011:55). Utredningen antog namnet Likemedels- och
apoteksutredningen (S 2011:07).

Utredningen 6verlimnande i december 2014 sitt slutbetdnkande Like-
medel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstdnd — hantering och pris-
sittning (SOU 2014:87). Slutbetinkandet behandlar bl.a. den réttsliga
regleringen och andra frdgor som giller maskinell dosdispensering. I
denna lagradsremiss behandlas utredningens forslag och bedémningar i
dessa hinseenden. En sammanfattning av slutbetinkandet i nu aktuellt
hénseende finns i bilaga 1. Betinkandets forfattningsforslag i nu aktuellt
hénseende finns i bilaga 2. Betinkandet har remissbehandlats. En for-
teckning Over remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning av
remissvaren finns tillgénglig hos Socialdepartementet (S2014/09003/FS).

I lagradsremissen behandlas dven den del av slutbetdnkandet Rétt in-
formation pa rétt plats i rdtt tid (SOU 2014:23) fran Utredningen om ratt
information 1 vard och omsorg som avser Socialstyrelsens likemedels-
register. En sammanfattning av slutbeténkandet i nu aktuellt hdnseende
finns i bilaga 4. Betéinkandets forfattningsforslag i nu aktuellt hinseende
finns i bilaga 5. Betinkandet har remissbehandlats. En forteckning 6ver
remissinstanserna finns i bilaga 6. En sammanstillning av remissvaren
finns tillgdnglig hos Socialdepartementet (S2014/00112/FS).

Socialdepartementet har darutover utarbetat en promemoria med kom-
pletterande lagforslag till slutbetéinkandet SOU 2014:23
(S2016/07025/FS). Promemorian, inklusive forfattningsforslag, finns i
bilaga 7. Remissynpunkter pad promemorian har inhdmtats fran E-hélso-
myndigheten, Socialstyrelsen och Datainspektionen. En sammanstéllning
av  remissvaren finns  tillgdnglig hos  Socialdepartementet
(S2016/07025/FS).

4 Maskinell dosdispensering

4.1 Vad ar maskinell dosdispensering?

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel fardigstillande av likemedel for enskilds behov under
viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpackning. Dosdispense-
ring kan ske manuellt eller maskinellt. I denna lagradsremiss behandlas
fragor som géller maskinell dosdispensering.

Detta gér vanligen till sa att ett antal tabletter eller kapslar, avsedda for
en viss patient, tas ut ur sin ursprungsforpackning och packas om maski-
nellt till dospésar, som bl.a. 4r mirkta med uppgifter om de likemedel
som finns i pasen och uppgift om berdrd patients identitet. En dospase
innehéller de ldkemedel som patienten ska ta vid ett och samma tillfdlle. I



1 kap. 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell
dosverksamhet anges att med maskinell dosverksamhet avses ett
samlingsbegrepp for samtliga arbetsmoment som ar att hénfora till
hantering av ldkemedel och dokumentation i samband med hantering av
dosrecept samt dosdispensering och expedition av ldkemedel fran enhet
for maskinell dosverksamhet.

Ett syfte med maskinell dosdispensering ar att underldtta for patien-
terna att ta sina ldkemedel och pa sa sétt 6ka foljsamheten till ordinerad
behandling. Maskinell dosdispensering anses ocksa minska tidsatgangen
for vardpersonal som administrerar ldkemedel. Lakemedelsverket redo-
visade ar 2013 en utvirdering av dostjdnsten som visade att det behovs
ytterligare studier for att kunna dra slutsatser om hur t.ex. foljsamheten
till ordinerad behandling paverkas. Det finns dock visst stod for att ma-
skinell dosdispensering kan spara tid for vardpersonal.

4.2 Maskinell dosdispensering 1 6ppen och sluten
vard

I den 6ppna varden bedomer en ldkare vid forskrivningstillfillet om en
viss patient har behov av dosdispenserade likemedel. Som utgangspunkt
for denna bedomning finns som regel riktlinjer som utfdrdats av det
enskilda landstinget. Den maskinella dosdispenseringen utfors av den
aktor som landstinget traffat avtal med om sadana tjanster. Vid forskriv-
ningstillfallet ska forskrivaren informera patienten om vad dosdispense-
ring innebdr.

Daérefter ldgger forskrivaren in information om patientens befintliga
elektroniska ordinationer i Receptdepa human hos E-hdlsomyndigheten.
Vid behov kompletteras de och korrigeras sé att ldmpliga ordinationer
byts fran att expedieras i sin ursprungsférpackning (helférpackning) till
att expedieras som en dispenserad ordination. Enligt 6 § andra stycket
lagen (1996:1156) om receptregister krdvs patientens samtycke for
behandling av personuppgifter for &andamélet registrering av dosrecept.

Av 4 kap. 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, framgér att
recept till en patient med dosdispenserade likemedel ska utfirdas i ett
elektroniskt systemstod avsett for detta. Om forskrivning i ett saddant
sérskilt systemstod inte dr mojlig ska forskrivningen goéras pd annat
tillampligt sitt i enlighet med vad som i 6vrigt anges i dessa foreskrifter.
Det ska framga av receptet om likemedlet ska dosdispenseras. Enligt en
overgangsbestimmelse far forskrivning goéras pa receptblankett for
dosrecept enligt bilaga 9 i LVFS 2009:13 fram till den 1 januari 2017. En
sadan forskrivning ar giltig for expedition ladngst till den 1 januari 2018.

Den maskinella dosdispenseringen for dppenvardspatienter utfors pa
ett Oppenvardsapotek med sarskilt tillstind. I denna lagradsremiss
anvinds pa vissa stéllen av praktiska skél beteckningen dosapotek for
sadana Oppenvérdsapotek. Det dr det apotek som utfort dispenseringen
som expedierar de dosdispenserade likemedlen. Med expedition avses
fardigstdllande och utlimnande av lakemedel. Med fardigstallande avses
forfattningsmaéssig, farmakologisk och teknisk kontroll av likemedlet
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infor utlimnande fran Oppenvérdsapotek. Till skillnad fr&n annan
expediering vid dppenvérdsapotek, dd dessa moment utfors vid samma
tillfalle, utfors vissa moment fore dispenseringen medan andra sker efter
dispenseringen. I det foljande beskrivs de olika momenten.

Infor att en patients lakemedel ska dosdispenseras granskas patientens
samlade forskrivningar och en beddmning gors av om det finns nédgra
problem eller felaktigheter savél farmakologiskt som forfattningsmassigt.
Farmaceuten tar vid behov kontakt med fOrskrivaren for att &ndra
forskrivningar. Efter kontrollen dispenseras de likemedel som kan for-
packas i pésar. Dosapoteken ar skyldiga att folja bestimmelserna om
utbyte i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Det forskrivna
lakemedlet kan saledes komma att bytas ut.

Nér dosdispensering for en viss patient har slutforts ska dispenserade
doser kontrolleras enligt en skriftlig instruktion. Likemedel som inte
lampar sig for dosdispensering, t.ex. likemedel i flytande form, eller
lakemedel som enligt ordination ska intas vid behov”, tillhandahalls i
ursprungsforpackning. Om patienten begért det skickar dosapoteket dven
de ursprungsférpackningar som har forskrivits. En farmaceut pa dos-
apoteket fardigstiller ldkemedlet for utlimnande. Eftersom delar av
fardigstéllandet (farmakologisk och forfattningsmaéssig kontroll) redan &r
gjorda gors i detta skede endast den tekniska kontrollen.

Den avslutande delen av expeditionen sker vid utlimnandet till mot-
tagaren. Dosapoteken ldmnar inte ut de dosdispenserade likemedlen till
mottagaren frén sina egna lokaler utan likemedlen skickas till den adress
som patienten eller forskrivaren har angivit. Leverans fran dosapoteket
kan exempelvis ske till ett oppenvardsapotek, ett apoteksombud, ett annat
utldmningsstille, ett eget boende eller ett sérskilt boende som kommunen
tillhandahaller. Maskinell dosdispensering i Oppen véard férekommer
dven till intagna i Kriminalvarden. Enligt Lakemedelsverkets bedomning
bedriver dosapoteken darigenom distanshandel med ldkemedlen. Distans-
handel regleras i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om
distanshandel vid Oppenvérdsapotek. Av foreskriften framgar att med
distanshandel avses ett Oppenvardsapoteks detaljhandel med likemedel
eller teknisk sprit som innefattar distribution fran 6ppenvérdsapoteket till
mottagaren, nir denne inte far tillgang till varan i dppenvardsapotekets
lokaler. Med utlimnande avses enligt samma foreskrift att likemedel
eller teknisk sprit 1dmnas ut av apotekspersonal fran 6ppenvardsapotekets
lokaler for distribution till en mottagare.

Maskinell dosdispensering i sluten vard &r av betydligt mindre omfatt-
ning &n i den 6ppna varden. Det férekommer att den bedrivs i egen regi (i
nuliget vid Sédra Alvsborgs sjukhus), men ocksi att den har upphandlats
och bedrivs av aktorer med Oppenvérdsapotekstillstind. Aven i den
slutna varden ordineras dosdispenserade ldakemedel av en ldkare. For
slutenvardsdos géller att ordinationséndringar ska kunna ske oftare &n i
den Sppna varden. Slutenvardsdos forpackas enligt rekvisitionsbestall-
ning fran respektive avdelning. Beroende pa vilken avdelning det ror sig
om bestélls dosdispensering fran en dags till sju dagars dispensering.
Dosdispensering forekommer bla. for medicin-, kirurgi-, ortopedi-,
geriatrik- och psykiatriavdelningar.



4.3 Dagens marknad for maskinell dosdispensering

Av betidnkandet framgér att dosdispensering av ldkemedel &dr en tjénst
som enligt Sveriges Kommuner och Landsting anvénds av cirka 200 000
patienter inom kommuner och landsting. I Likemedelsboken fran 2015
anges att det i april 2013 var 180 000 patienter som fick maskinellt dos-
dispenserade ldkemedel. Som exempel pa personer som far del av dos-
tjdnster som landstingen upphandlar kan ndmnas personer som behdver
hjalp med sin medicinering i kommunernas sirskilda boendeformer och i
ordinért boende samt personer med psykiska och fysiska funktionshinder.

Tjénsten anvéinds framst av &ldre personer i 6ppen och kommunal
hélso- och sjukvard. Ett mindre antal patienter inom den slutna vérden
far maskinellt dosdispenserade ldkemedel. Av patienterna i 6ppen vard
bodde 54 procent ar 2011 i sdrskilda boenden medan 46 procent bodde i
ordinért boende, med eller utan bistand av hemtjanst eller hemsjukvérd.
Utover detta fick cirka 2 000 intagna inom kriminalvarden dos-
dispenserade likemedel.

Enligt Lakemedelsverkets rapport om utvérdering av dostjansten fran
2013 var ar 2011 cirka 80 procent av patienterna som fick ApoDos
(Apoteket AB:s dostjanst) 65 ar eller dldre. Dessa motsvarade cirka
8 procent av alla individer inom denna &ldersgrupp i Sverige. Andelen
varierade mellan 6 och 11 procent i de olika landstingen.

Landstingen faststiller riktlinjer for nér dosdispensering kan bli aktu-
ellt och har i vissa fall ocksa beslutat om begrinsningar av antalet pati-
enter som far dosdispensering. Riktlinjerna utfirdas normalt av ldkeme-
delskommittén eller landstingets ldkemedelsenhet. De forutséttningar
som anges for att en patient ska fa dosdispensering varierar ndgot mellan
landstingen, men vanligtvis krdvs det att medicineringen ar stabil dver
tid, att patienten bedoms ha en nytta av systemet och att denne lamnat
samtycke till att fa dosdispensering.

Maskinell dosdispensering i Sverige utvecklades ursprungligen av
Apoteket AB, som erbjod tjdnsten ApoDos till landstingen. Efter omre-
gleringen av apoteksmarknaden blev det mojligt for andra aktorer att
erbjuda dostjanster. Landstingen valde att upphandla dostjanster for
Oppen vard i sex olika kluster bestdende av tva eller flera landsting eller
regioner under 2011-2012 och resultatet blev att tre olika aktorer
tilldelades uppdrag att tillhandahélla dostjanster till landstingen. Priset
per patient och dag varierade mellan 1,74 kronor och 4,19 kronor, vilket
innebar en sinkning jamfort med priset fore omregleringen, som lag pa
cirka 6 kronor. Samtliga dosaktdrer har 6ppenvérdsapotekstillstdnd fran
Lakemedelsverket, i enlighet med lagstiftningen. Dessutom bedrivs
maskinell dosdispensering, som tidigare ndmnts, av ett sjukhus for den
egna slutenvardens behov. I Stockholms ldns landsting har maskinell
dosdispensering for den slutna varden i stillet upphandlats.

Efter nya upphandlingar under 2014-2015 har priserna sjunkit ytterli-
gare. Dessa upphandlingar har resulterat i att samma aktorer kommer att
tillhandahalla dostjdnster, men att flera landstingskluster har bytt fran en
av dessa aktorer till en annan. Upphandlingarna har i flera fall f6ljts av
overklaganden och rattsprocesser. I ett kluster bestdende av landstingen i
Blekinge, Jonkopings, Kalmar, Kronobergs och Ostergdtlands lin vann
Apotekstjanst upphandlingen med ett nollbud (dvs. budet innebir att
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landstingen inte behdver betala nigon ersittning i form av dospeng).
Upphandlingen overklagades och forvaltningsritten bedomde avtalet
som ett ramavtal och beslutade att upphandlingen maste goras om.
Stockholms lins landsting och Region Gotland valde att forlinga sitt
avtal med Apoteket AB. En upphandling under 2016 for landstingen i
Visterbottens, Jamtlands, Norrbottens och Visternorrlands 14n vanns av
Svensk Dos i konkurrens med Apoteket AB och Apotekstjdnst. I Véstra
Géotalandsregionen och Halland har Apoteket AB tagit over ansvaret fran
Apotekstjanst efter en upphandling som genomfordes under 2014. I ett
fall (den s.k. sjuklovern) vann Svensk Dos AB upphandlingen, men
kammarrétten beslutade att upphandlingen skulle goras om. En ny upp-
handlingsprocess har inletts. I Region Skane kommer Svensk Dos att
fortsdtta leverera dosdispenserade lakemedel efter att ha vunnit en upp-
handling 2015.

Kriminalvarden upphandlade 2013 dosdispenserade lékemedel och
tecknade kontrakt med den enda anbudsgivaren Svensk Dos AB. Avtals-
perioden inleddes den 1 januari 2014 och har dérefter forlangts till den
31 oktober 2017 (kdlla Svensk Farmaci den 18 september 2015).

4.4 Finansiering och prisséttning

Kostnaderna for dosdispenserade likemedel bestar i forsta hand av kost-
nader for dels likemedlen, dels dispenseringstjansten, den s.k. dos-
pengen, som i dag &r utformad som en erséttning per patient och dygn.

Flertalet lakemedel som dosdispenseras inom Oppen vard omfattas av
lagen (2002:160) om lédkemedelsformaner m.m. Den enskilde betalar
séledes pa samma sitt for dosdispenserade likemedel som for Ovriga
lakemedel som ingér i ldkemedelforménerna. Den enskilde betalar for det
antal tabletter som ldmnas ut. Patienten betalar maximalt 2 200 kronor
under en ettarsperiod for l&kemedel som ingér i ldkemedelsformanerna.
Nér lidkemedel som inte omfattas av hdgkostnadsskyddet dosdispenseras
stér den enskilde sjélv for kostnaderna for lakemedlet.

For ldkemedel som dosdispenseras och som omfattas av likemedels-
formanerna far det dispenserande Oppenvardsapoteket en s.k. handels-
marginal. Den faststills pa forpackningsnivd av Tandvérds- och like-
medelsformansverket (TLV). Handelsmarginalen ar skillnaden mellan
det inkopspris och det forsdljningspris som TLV har faststéllt och giller
dven for de lakemedel som har dispenserats.

Dosapoteken star for fraktkostnaderna till de 6ppenvardsapotek som
ska ldmna ut ldkemedlen. Vid direktleverans betalas fraktkostnaden av
boendet, kommunen eller privat vardgivare, beroende pa vem som teck-
nar avtal med dosleverantéren. Dosaktoren kan ha ingatt avtal med
oppenvardsapotek eller andra utlimningsstéllen som innebar att dessa far
en viss erséttning vid utlimnandet av ldkemedel.

Dosdispenserade likemedel som ges inom den slutna varden ar kost-
nadsfria for den enskilde.

Inom den &ppna varden &r det landstingen som stér for kostnaderna for
de dosdispenserade likemedel som dr formansberittigade och som till
foljd av hogkostnadsskyddet inte betalas av den enskilde. Det &r ocksa



landstingen som star for dospengen. Det forekommer dock att landsting
och kommuner har ett delat betalningsansvar for dostjénsten for de
patienter som bor i sirskilda boenden. Det forekommer dven att landsting
subventionerar vissa ldkemedel som inte ingdr i ldkemedelsforméanerna.
Genom ett sérskilt statsbidrag ersétts landstingen for utgifterna for lake-
medelsférmanerna.

I Overenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) om statens ersdttning till landstingen for kostnader for
lakemedelsformanerna m.m. 2016 framgéar att 6verenskommelsen dven
omfattar vissa andra bidrag, som totalt uppgar till 1 620 miljoner kronor.
I detta ingér visst bidrag for dostjénsten, men dven bidrag for vissa smitt-
skyddsldkemedel, vissa Overforingar av lakemedel till slutenvarden och
vissa Overforingar av forbrukningsartiklar.

Inom den slutna varden svarar landstingen for kostnaderna for savil
dosforpackningstjdnsten som de ldkemedel som dosdispenseras. Vid
dosdispensering till patienter inom kriminalvarden star Kriminalvarden
for kostnaderna for savil de lakemedel som dosdispenseras som sjélva
dosforpackningstjénsten.

Landstingens totala erséttning for dosdispensering uppskattades av ut-
redningen uppga till totalt 226 miljoner kronor baserat péd antalet patien-
ter 2011 och nivaderna pa dospengen efter de forsta upphandlingarna.
Eftersom patienterna ofta har manga likemedel har de genomsnittligt
hoga likemedelskostnader. Dosaktdrerna far handelsmarginal for alla
lakemedel de expedierar, bdde de som dosdispenseras och de som
expedieras i1 ursprungsforpackning. Enligt utredningens berdkning var
den totala marginalen for dosforskrivna ldkemedel under 2012 omkring
318 miljoner kronor. Genom forsiljning av parallellimporterade léke-
medel kan marginalen 6kas ytterligare.

4.5 Gallande ritt avseende maskinell
dosdispensering
4.5.1 Krav for att fa bedriva maskinell dosdispensering

Bestdmmelser om maskinell dosdispensering finns i lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Av 6 kap. 1 § framgar att det krdvs tillstand av
Lakemedelsverket for att bedriva maskinell dosdispensering p&d Sppen-
véardsapotek. Ett tillstdnd far beviljas endast den som visar att den har
forutséttningar att uppfylla kraven i 8 kap. 1 § forsta stycket lakemedels-
lagen (2015:315). Tillverkningen maste ske i &ndamalsenliga lokaler och
utforas med hjilp av dndamélsenlig utrustning och dven i Ovrigt ske i
enlighet med god tillverkningssed. En sakkunnig med tillrdcklig kompe-
tens och tillrickligt inflytande ska se till att kraven pa ldkemedlens och
mellanprodukternas kvalitet och sdkerhet uppfylls.

Ett tillstand ska avse ett visst oppenvardsapotek och gélla tills vidare.
Den som ansoker om tillstdnd att fa bedriva maskinell dosdispensering
pa oppenvardsapotek ska enligt 5 § forordningen (2009:659) om handel
med ldakemedel betala ansdkningsavgift med 25 000 kronor per tillstand.
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Den som innehar ett sddant tillstdnd ska betala arsavgift med 17 000
kronor per tillstdnd. Tillstdndet kan under vissa forutsittningar aterkallas.

Nérmare bestimmelser om dosdispensering finns i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet. I foreskrifterna
anges bl.a. att maskinell dosverksamhet far bedrivas efter tillstdnd av
Lakemedelsverket pa sjukhusapotek och sjukhus eller av sjukvéards-
huvudman. Sadan verksamhet far bara tillgodose behovet av dosdispen-
serade lakemedel i slutenvard inom den egna verksamheten.

I Lakemedelsverkets foreskrifter om maskinell dosverksamhet finns
bestdmmelser om ansokan om tillstand till maskinell dosdispensering och
vilka krav som géller vid dosdispenseringen t.ex. i fraga om god tillverk-
ningssed, personal, organisation och lokaler. Exempelvis ska en rimlig-
hetsbedomning av forordnandet av ingdende likemedel goéras av en
farmaceut fore dosdispenseringen.

Pa EU-niva finns det inte ndgra ndrmare bestimmelser eller krav i
sekunddrritten som géller specifikt for verksamheten maskinell dos-
dispensering.

4.5.2 Likemedel som far dispenseras maskinellt

Nérmare bestimmelser om vilka ldkemedel som far dosdispenseras finns
i Lakemedelsverkets foreskrifter om maskinell dosverksamhet. Endast
lakemedel i fasta beredningar (tabletter och liknande) far dosdispenseras,
om lakemedlet dr avsett att sviljas helt och om ldkemedlet i ovrigt lam-
par sig for dosdispensering. Aven likemedel som klassificeras som nar-
kotika far dosdispenseras.

Lékemedlet ska kunna forvaras utanfor originalforpackningen under
den forbrukningstid som dosdispenseringen omfattar, dvs. fran att for-
packningen Sppnas pa apoteket till att patienten tar likemedlet. Detta
krav medfor att tabletter som &r fukt- eller ljuskéinsliga inte far dispense-
ras. Delning av tabletter infor dosdispensering far ske efter beddmning av
farmaceut och om tekniska forutsittningar finns. Av foreskrifterna fram-
gér ocksd att det i lokalerna inte far bedrivas annat arbete som kan med-
fora forvéxling, kontamination eller fordndring av likemedel som dos-
dispenseras.

Det krivs brytningstillstdnd for varje lakemedel som ska dosdispense-
ras maskinellt. Brytningstillstind meddelas av Liakemedelsverket efter
ansokan av den som vill dosdispensera eller av innehavaren av forsélj-
ningstillstandet. Brytningstillstind beviljas endast om innehavaren av
forséljningstillstandet lamnar sitt medgivande.

Eftersom tillverkarens originalforpackning ska brytas stills inte lika
héga krav pd mirkning. I Léikemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2005:11) om mérkning och bipacksedlar for likemedel anges att forpack-
ningar som tillhandahélls fo6r apotekens dosdispensering och som
uteslutande anvinds i detta sammanhang inte behdver ha samma full-
stindiga mérkning som krévs for andra likemedel. Bland annat behdver
bipacksedel inte ingd i forpackningen. Ddremot maéaste de dosfor-
packningar som framstélls vid maskinell dosdispensering maérkas, se
Lakemedelsverkets foreskrifter om maskinell dosverksamhet. Mark-
ningen ska bl.a. omfatta patientens namn och fodelsedata, datum och



tidpunkt for administreringstillfille samt ldkemedlets namn, styrka och
dosering.

4.5.3 Forordnande och utlamnande

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna) géller
for oppenvérdsapotek och i tillimpliga delar for maskinell dosdispense-
ring pd annan enhet for dosverksamhet. I receptforeskrifterna anges bl.a.
vilka ldkemedel som bara far ldmnas ut fran Oppenvardsapotek om en
behorig person har forordnat lidkemedlet genom att utfarda ett recept eller
en rekvisition. Har ndmns receptbelagda likemedel samt icke-godkénda
lakemedel som t.ex. licenslakemedel och extemporeldkemedel. Med
recept avses forskrivning av ldkemedel eller teknisk sprit for enskild
anvindare. Med rekvisition avses bestéllning av ldkemedel eller teknisk
sprit fran Ooppenvardsapotek. Av 4 kap. 3 § receptforeskrifterna framgar
bl.a. att recept till patient med dosdispenserade ldkemedel som huvud-
regel ska utfardas i elektroniskt systemstdd avsett for detta. Om en dos-
patient, forutom receptbelagda likemedel, dven ska f& receptfria ldke-
medel dosdispenserade méste ocksa de receptfria ldkemedlen forskrivas
pa samma sitt.

I receptforeskrifterna anges bl.a. vad som giller vid expedition av ett
lakemedel pa ett oppenvardsapotek. Expedition definieras som férdig-
stillande och utlimnande av ett ldkemedel. Med fardigstillande avses
forfattningsmissig, farmakologisk och teknisk kontroll av ldkemedlet
infor utldmnande fran Gppenvardsapotek. De aktorer som bedriver ma-
skinell dosdispensering ldmnar inte ut lakemedlen direkt till patienten. I
stillet skickas de direkt t.ex. till det sérskilda boende dér patienten &r
bosatt eller till ett annat dppenvardsapotek som ldmnar ut likemedlen till
patienten. Det anses dock vara apoteket som har dosdispenserat léke-
medlen som expedierar dessa och sédledes har en skyldighet att folja reg-
lerna om expedition.

Vidare finns i likemedelslagen och lagen om handel med likemedel
bestimmelser om att dppenvardsapotek ska ldamna information om léke-
medlet i samband med utlimnandet. Dessa regler géller d&ven vid utlaim-
nande av dosdispenserade likemedel. Darutdver anges i Lakemedelsver-
kets foreskrifter om maskinell dosverksamhet att det till de dosdispense-
rade ldkemedlen dven ska fogas erforderlig skriftlig patientinformation.

4.54 Likemedelsformanssystemet

Prissdttning av ldkemedel regleras i lagen (2002:160) om likemedels-
forméner m.m., férordningen (2002:687) om ldkemedelsforméner m.m.
och Tandvards- och ldkemedelsformansverkets (TLV) foreskrifter. For-
fattningarna innehéller bestimmelser om likemedelsformaner, prisregle-
ring av varor som ingar i forménerna och andra dédrmed sammanhéng-
ande fragor. Bestimmelserna &r tillimpliga dven pa lakemedel som é&r
foremal for maskinell dosdispensering.
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Ett oharmoniserat omrade

Omrédet prisséttning av ldakemedel 4r i princip inte harmoniserat inom
EU. Den enda specifika sekundérritt som finns pa omradet prisséttning
av lakemedel dr radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988
om insyn i de atgirder som reglerar prisséttningen pd humanliakemedel
och deras inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen (transpa-
rensdirektivet). Transparensdirektivet slér fast tre krav avseende pris-
sdttning och subventionsbeslut. Beslut maste fattas inom en viss tidsram
(90/180 dagar). Beslut méste kommuniceras till sokanden och innehélla
en motivering som grundas pé objektiva och kontrollerbara kriterier.
Beslut méste ga att dverklaga pa nationell niva. Direktivet dr genomfort i
svensk ritt genom bl.a. forordningen om ldkemedelsformaner m.m.
Transparensdirektivet reglerar inte vad som ska inga i de nationella for-
manssystemen utan endast de forfaranden som medlemsstaterna anvén-
der vid prisséttningen.

Vilka liikemedel kan ingi i likemedelsformanerna?

Det &r endast likemedel som enligt likemedelslagen (2015:315) &r av-
sedda att tillféras ménniskor, dvs. inte lakemedel avsedda for djur, som
omfattas av lakemedelsforménerna. Dessutom kan vissa varor som avses
i 18 § lagen om likemedelsforméner m.m. inga i férmanerna.

Av 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. framgar att det ar recept-
belagda likemedel som kan omfattas av formanerna. Enligt 17 § kan
dven receptfria likemedel i vissa fall ingd i forménerna. Nirmare
bestimmelser om detta finns i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2003:2) om
receptfria ldakemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.

Inkopspris och forsiljningspris

Av 7 § lagen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV ska besluta
om ett lakemedel eller en vara ska ingé i ldkemedelsforménerna och fast-
stilla inkopspris och forsdljningspris som ska tillimpas av Oppen-
vardsapoteken. I 7 a och 7 b §§ finns bestimmelser om nir oppenvards-
apoteken far anvénda andra &n de av TLV faststdllda priserna. Detta
brukar i dagligt tal kallas for apotekens forhandlingsritt. Oppenvérds-
apoteken far kopa in ldkemedel, som inte dr utbytbara mot generiska
lakemedel, till priser som understiger det inkdpspris som TLV har fast-
stillt och far kopa in och silja parallellimporterade likemedel som é&r
utbytbara enligt 21 § andra stycket, dvs. nar det inte finns generisk kon-
kurrens, till priser som understiger de faststillda priserna.

Krav pa utbyte for 6ppenvardsapotek

I lagen om ldkemedelsforméner m.m. finns bestimmelser om att ett
Oppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits inom
lakemedelsforménerna mot det tillgéingliga ldkemedel inom férménerna
som det ar utbytbart mot och som har lagst faststillt forséljningspris, se
21 § forsta stycket. Vad som avses med tillgéngliga lidkemedel definieras
i TLV:s foreskrifter och allménna rad. Vilka lakemedel som, pa produkt-



niva, dr utbytbara mot varandra beslutas av Likemedelsverket. Varje
ménad anger TLV vilket av de utbytbara och tillgingliga lakemedlen
som har ldgst pris och som blir sa kallad periodens vara. Den som har ett
godkédnnande for forséljning av ett lakemedel som &r utsett till periodens
vara har en skyldighet att tillhandahélla likemedlet till Oppenvérds-
apoteken.

I 21 § andra stycket finns dven krav pa utbyte nér det enbart finns ut-
bytbarhet mellan det forskrivna ldkemedlet och ett eller flera av dess
parallellimporterade ldkemedel. Apoteket dr d& bara skyldigt att vilja
nagot av de ldkemedel som dr billigare dn det forskrivna lakemedlet.

I vissa fall far ett likemedel inte bytas ut. Ett utbyte far inte ske om
forskrivaren eller expedierande farmaceut pad Oppenvérdsapoteket mot-
sitter sig det eller om patienten véljer att betala for lidkemedlet, se 21 §
tredje stycket.

Eftersom de akt6rer som har tillstdnd att bedriva maskinell dosdispen-
sering for den Oppna vérden ocksé dr oppenvérdsapotek omfattas de av
bestimmelserna om utbyte. Eftersom endast 6ppenvardsapotek omfattas
av 21 § géller kravet pa utbyte inte for sjukhusapotek, sjukhus eller sjuk-
véardshuvudman.

4.5.5 Sekretess, tystnadsplikt och behandling av
personuppgifter

Séavil offentliga som privata aktorer som bedriver maskinell dosdispense-
ring omfattas av bestimmelser om sekretess, tystnadsplikt och behand-
ling av personuppgifter.

For verksamheter inom den offentliga sektorn finns bestimmelser om
sekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.
Vad giller uppgifter om enskildas ldkemedelsanvdndning aktualiseras
framfor allt sekretessbestimmelsen i 25 kap. 1§ OSL. Enligt denna
giller sekretess inom hélso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon nérstdende till
denne lider men.

For hélso- och sjukvard som bedrivs i privat regi géller i stéllet patient-
sikerhetslagens (2010:659) bestimmelser om tystnadsplikt. Detsamma
giller for 6ppenvardsapotekens personal. Bestimmelserna géller for den
personal som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden, sa-
som exempelvis legitimerade apotekare och receptarier. De géiller ocksa
for den apotekspersonal som tillverkar eller expedierar ldkemedel eller
lamnar rad och upplysningar.

I patientdatalagen (2008:355) regleras hur personuppgifter far behand-
las inom hélso- och sjukvéarden. Lagen géller savél offentliga som privata
vardgivare. For Oppenvérdsapotekens personuppgiftsbehandling géller
apoteksdatalagen (2009:367). I bada lagarna finns krav pé att personupp-
gifter ska behandlas si att den enskildes integritet respekteras. Doku-
menterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obehdriga inte
far tillgang till dem. Lagarna anger ocksa bl.a. for vilka &ndamal person-
uppgifterna far behandlas, vilka s6kbegrepp som far anviandas och vilken
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information om personuppgiftsbehandlingen som vérdgivare och 6ppen-
vardsapotek ska ldmna sjdlvmant till den enskilde.

Personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, géller vid den
behandling av personuppgifter som sker i samband med maskinell dos-
dispensering som bedrivs av sjukhusapotek, sjukhus eller sjukvards-
huvudmin. Genom lagen inforlivades Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter (dataskyddsdirektivet) i svensk rétt. Data-
skyddsdirektivet kommer att ersittas av en ny dataskyddsforordning'.
Forordningen ér till stor del baserad pa den reglering som redan géller
enligt dataskyddsdirektivet. Dataskyddsforordningen kommer att vara
direkt tillimplig i medlemsstaterna nédr den borjar tillimpas den 25 maj
2018.

Personuppgifter om hilsa betecknas som kénsliga personuppgifter,
utgangspunkten dr att behandling av sddana personuppgifter ar forbjuden
(se 13 § PUL och jfr artikel 9 dataskyddsforordningen). Behandling av
kénsliga personuppgifter ar dock tilldten om den registrerade har lamnat
sitt uttryckliga samtycke till behandlingen (se 15 § PUL och jfr artikel
9.2 a dataskyddsforordningen). Utan den registrerades samtycke far
personuppgifter behandlas bl.a. om behandlingen &r nédvindig for att
utfora en uppgift av allmént intresse (se 10 § d PUL och jfr artikel 6.1 e
dataskyddsforordningen). Kénsliga personuppgifter far behandlas for
hilso- och sjukvéirdsdndamél bl.a. om behandlingen &r nddvindig for
vard eller behandling (18 § PUL och jfr artikel 9.2 h dataskyddsforord-
ningen).

Forskrivningar av ldkemedel och andra varor for méanniskor registreras
i ett register hos E-hdlsomyndigheten, det s kallade receptregistret.
Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nddvéndigt
for vissa ndrmare angivna dndamal, t.ex. for registrering av dosrecept.
Behandling av personuppgifter for registrering av dosrecept far enligt 6 §
andra stycket lagen (1996:1156) om receptregister endast ske i friga om
den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. I 11 § anges att ex-
pedierande personal pd Oppenvérdsapotek far ha direktatkomst till de
uppgifter i dosrecept som finns i receptregistret. Detsamma géller den
som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden. Den enskilde
far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjalv. E-hdlsomyndigheten ska
enligt 12 § ldmna ut uppgifter om dosrecept till Sppenvardsapoteken.
Myndigheten ska dven enligt 13 § lamna ut uppgifter om dosrecept till
den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden och som i
sin verksamhet inom varden har behov av sadana uppgifter.

' EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/679 av

den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sédana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmédn dataskyddsforordning)



4.5.6 Tillsyn

Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av ldkemedelslagen och
av lagen om handel med ldkemedel samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stdd av eller i anslutning till de lagarna.

Hailso- och sjukvérden och dess personal star enligt patientsdkerhets-
lagen under tillsyn av Inspektionen for vird och omsorg (IVO). IVO:s
tillsyn omfattar personal som har legitimation for yrke inom hélso- och
sjukvarden, vilka ar verksamma inom detaljhandel med ldkemedel enligt
lagen om handel med ldkemedel samt apotekspersonal inom sadan
detaljhandel som tillverkar eller expedierar lakemedel eller ldmnar rad
och upplysningar. IVO:s tillsyn omfattar ddrmed dven personal hos
dosaktorer.

Tandvards- och likemedelsformansverket har tillsyn over att kraven
enligt lagen om likemedelsforméner m.m. f6ljs.

Datainspektionen har tillsyn 6ver personuppgiftsbehandlingen hos
E-hidlsomyndigheten, vardgivare och 6ppenvardsapotek.

4.6 Overviiganden och forslag

4.6.1 Inledning

Det gjordes ingen genomgripande versyn av regelverket for maskinell
dosdispensering i samband med omregleringen av apoteksmarknaden.
Den nuvarande regleringen, som innebdr att vissa visentliga bestimmel-
ser finns pa foreskriftsniva, framstar som otydlig.

Efter omregleringen har flera nya aktorer med dppenvérdsapotekstill-
stind kommit in p&d dosmarknaden. Det kan alltsd konstateras att den
nuvarande regleringen inte utgjort ndgot hinder mot detta. Landstingens
upphandlingar och erfarenheterna fran aren darefter har dock vickt en del
fragor om ansvaret vid driftstérningar, rutiner vid Overgéng fran en
leverantor till en annan och andra fragor av betydelse for bl.a. patient-
sdkerheten.

Mot bakgrund av detta och andra fragor som behdver belysas ytterli-
gare har regeringen beslutat om tilliggsdirektiv till Utredningen om dkat
fokus pé kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden (Nya apoteksmark-
nadsutredningen). Enligt tilliggsdirektiven (dir. 2016:105) ska utred-
ningen belysa och analysera om nuvarande funktion och struktur for
marknaden for maskinell dosdispensering &r &ndamalsenlig for att siker-
stilla patientsdkerheten och ett effektivt utnyttjande av samhéllets
resurser. I den utstrickning utredaren bedémer det 1dmpligt kan beskriv-
ningarna och analyserna i Likemedels- och apoteksutredningens slutbe-
tainkande (SOU 2014:87) samt de synpunkter som framkommit vid re-
missbehandlingen anvdndas som underlag. Utredningen ska dock dven
belysa den senaste utvecklingen pa detta omrade. I uppdraget ingér att se
over de risker for storningar i verksamheten som kan uppkomma och vid
behov ldmna forslag till fortydliganden av ansvaret for kontinuitetsplane-
ringen for verksamheten.

Vidare ingér i uppdraget att analysera huruvida nuvarande konstruktion
med landsting som upphandlar dostjansten i kluster framjar en vél funge-
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rande marknad och en effektiv vard. Fordelningen av ansvar, nytta och
kostnader mellan landsting och kommuner ska analyseras. Utredningen
ska lamna de forslag som behovs for att dstadkomma en effektiv
marknad for maskinell dosdispensering som sékerstiller god tillgdnglig-
het och patientsdkerhet till rimliga kostnader. I uppdraget ingar dven att
analysera de EU-rittsliga krav som stills pa detta segment.

I avvaktan pa de atgérder som kan komma att genomforas med anled-
ning av utredningens kommande forslag bor vissa fortydliganden och
kompletteringar av lagstiftningen goras med utgdngspunkt i Lékemedels-
och apoteksutredningens forslag. Det skapar en okad tydlighet for akto-
rerna (framfor allt landsting och dosproducenter) om vad som giller.

De forslag som ldggs fram i det foljande bygger pa Likemedels- och
apoteksutredningens forslag och de synpunkter som inkommit fran re-
missinstanserna. Syftet med utredningens forslag var att astadkomma en
reglering som ger forutséttningar for god tillgénglighet, jamlik vard och
kostnadskontroll. Den bdr ocksé sikerstélla en god patientsdkerhet. For-
slagen ska sé& langt mdjligt skapa goda forutséttningar for sma och stora
aktorer.

Utredningen valde en forsiktig ansats med hénsyn till att marknaden
var s& pass ny. Lagforslagen innebar huvudsakligen att de centrala be-
stimmelserna om maskinell dosdispensering samlas i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel till skillnad fran nuvarande reglering dar
viktiga delar behandlas i Likemedelsverkets foreskrifter. Regeringen
finner det inte uteslutet att den pagéende utredningens analys kan leda till
forslag eller bedomningar som skiljer sig fran de stillningstaganden som
gors i denna lagradsremiss betrdffande exempelvis krav pd den som
bedriver dosdispensering. Detta bor dock inte hindra att en tydligare och
mer konsekvent reglering av dagens verksamhet nu genomfors.

4.6.2 Krav pa tillstind for maskinell dosdispensering

Regeringens forslag: Det ska foras in i lagen om handel med léke-
medel att sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudmaén kan beviljas
tillstand att bedriva maskinell dosdispensering.

Ett tillstand for ett sjukhusapotek, sjukhus eller en sjukvérdshuvud-
man att bedriva maskinell dosdispensering ska avse en viss enhet for
maskinell dosdispensering. Tillstdndet ska endast f4 avse det behov av
dosdispenserade likemedel i sluten vard som finns inom den egna
verksamheten. 1 Ovrigt ska de bestimmelser om maskinell dos-
dispensering som i dag géller for dppenvardsapotek, med undantag for
bestimmelser om straffansvar, dven gélla for sjukhusapotek, sjukhus
och sjukvardshuvudmin. Vissa foljdéndringar ska goras i lagen om

handel med ldkemedel och i likemedelslagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen foreslar att tillstind ska kunna beviljas dppenvérdsapotek
och ”annan vérdgivare”. Utredningen foreslar inga dndringar i bestim-
melserna om straffansvar for den som bedriver maskinell dosdispense-
ring utan tillstand.



Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser instimmer i att endast
den som har fatt Likemedelsverkets tillstand ska fa bedriva maskinell
dosdispensering samt att tillstind endast ska fa beviljas den som har
beviljats tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek eller &r annan vérdgivare.
Sveriges Kommuner och Landsting och majoriteten av landstingen av-
styrker att annan vardgivare som beviljats tillstind endast fér tillgodose
behovet inom den egna verksamheten. Apotekstjciinst Sverige AB, Apote-
karsocieteten och Apoteket AB tillstyrker ddremot utredningens forslag i
den delen. Ldkemedelsverket avstyrker utredningens forslag att oppen-
véardsapotek ska anses vara vardgivare enligt lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel. Kommerskollegium och Myndigheten fér vdrd- och om-
sorgsanalys anser att forslaget i olika delar bor utredas vidare.
Kommerskollegium anser att det bor utredas nidrmare vilka skdl som
motiverar att inhemsk men inte grinsoverskridande distanshandel ska
vara tillatet. Det bor ocksa utredas om kravet pé att verksamheten endast
ska fa bedrivas av Oppenvardsapotek i Sverige dr nddvandigt och
proportionerligt for att sikerstilla skyddet for folkhdlsan. Konkurrens-
verket anser att forslaget fOrsvarar etableringsfriheten for utldndska
foretag pa den svenska marknaden.

Skilen for regeringens forslag
Tillstand ska dven i fortsdttningen krivas for maskinell dosdispensering

I dag krévs sdrskilt tillstand av Lakemedelsverket for att maskinell dos-
dispensering ska fa bedrivas. Maskinell dosdispensering far bedrivas av
Ooppenvardsapotek (se 6 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel) och av
sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudmén (se 2 § Liakemedels-
verkets foreskrifter [LVFS 2010:9] om maskinell dosverksamhet). Den
maskinella dosdispensering som sker inom slutenvarden &r begrénsad pa
sa sitt att den bara far tillgodose behovet av dosdispenserade lakemedel i
slutenvard inom den egna verksamheten.

Som skal till att tillstdnd krévs har det tidigare anforts att maskinell
dosdispensering ar en hogt specialiserad och automatiserad verksamhet.
Det krévs maskinell utrustning, inklusive it-system, som maéste fungera
och likemedelshanteringen méste dérfor kontrolleras noggrant (prop.
2008/09:145 s. 164). Utredningen har inte foreslagit nagon andring i
denna del. Regeringen finner inte heller skél att ta bort kravet pa till-
stand.

Utredningen finner att maskinell dosdispensering ska anses vara till-
verkning i ldkemedelslagens (2015:315) mening men att det tillstind som
krévs inte ar ett tillverkningstillstdnd utan ett sarskilt tillstind som avser
hela den verksamhet som ingér i maskinell dosdispensering. Utred-
ningens slutsats far stod av samtliga remissinstanser som har yttrat sig i
frdgan. Regeringen finner inte skél att ifrdgasitta utredningens slutsats
(se dven avsnitt 7 om EU-réttsliga aspekter).

Vem ska fa bedriva maskinell dosdispensering?

Verksamheten dr i nulédget forbehéllen dppenvardsapoteken och sjukvar-
den, vilket innebdr en begrinsning gentemot andra potentiella aktorer.
Utredningen har inte foreslagit ndgon dndring i denna del. Som skl for
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begransningar av mdjligheterna att bedriva maskinell dosdispensering
har utredningen anfort patientsikerhet men dven ambitionen att &stad-
komma en som helhet vl fungerande apoteksmarknad med god konkur-
rens. De aktorer som far bedriva maskinell dosdispensering maste upp-
fylla vissa krav. Hér kan bl.a. nimnas tillgang till patientuppgifter — sér-
skilt receptregistret och hogkostnadsdatasbasen — att aktdrerna omfattas
av tystnadsplikt, att det finns tillgdng till farmaceutisk kompetens och
andra krav som syftar till att sékerstélla god kvalitet och en hog grad av
patientsékerhet. Regleringen bor ocksa mdjliggora en god tillsyn. Utred-
ningen anfor ocksa att det for den slutna varden bor finnas mojlighet att i
egen regi tillhandahélla maskinellt dosdispenserade likemedel. Vard-
givare ska dirfor kunna fortsitta att bedriva maskinell dosdispensering
for den egna verksamheten. Denna hantering bor kunna fortgd inom
ramen for den slutna vardens egna strukturer for hantering av uppgifter i
journaler m.m.

Regeringen finner i dagsldget inte skil att gora en annan bedomning &n
utredningen. Regeringen instimmer ocksd med utredningen att fragan om
vilka som kan beviljas tillstdnd for att bedriva maskinell dosdispensering
ska regleras pa ett samlat stélle i lagen om handel med likemedel. Ef-
tersom maskinell dosdispensering for den slutna vardens behov kan bed-
rivas av saval offentliga som privata aktdrer anser regeringen att det ar
viktigt med en tydlig och enhetlig reglering p4 samma normniva som for
Oppenvardsapotek. Genom lagindringen blir det tydligt vilka aktorer som
kan f3 tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering.

Regeringen foreslar att det i 6 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel
ska anges att endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstind ska fa
bedriva maskinell dosdispensering. I ett nytt andra stycke anges vilka
aktorer som kan beviljas tillstdnd. I enlighet med vad som géller i dag
ska tillstand fa beviljas den som har tillstdind att bedriva ppenvards-
apotek. Darutover ska i lagen anges att tillstind kan beviljas sjukhus-
apotek, sjukhus och sjukvérdshuvudmén. De bestimmelser om tillstdnd
for maskinell dosdispensering som bedrivs av sjukhusapotek, sjukhus
och sjukvéardshuvudmin som i dag finns i Likemedelsverkets foreskrifter
fors séledes oOver till lagen om handel med ldkemedel. Lagidndringen
innebér ingen skillnad mot dagens reglering vad giller kravet pa tillstdind
men eftersom sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudmain nu fors in
i lagen om handel med ldkemedel kommer dessa aktorer bl.a. att omfattas
av den lagens bestimmelser om anmélnings- och arsavgift, se nedan.

Som en foljd av dndringen i 6 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel
ska 8 kap. 2 § lakemedelslagen, dér det finns en hénvisning till bestim-
melserna om maskinell dosdispensering i lagen om handel med ldke-
medel, dndras pa sé sitt att orden ”pa dppenvardsapotek” tas bort. Aven
1 kap. 1§ lagen om handel med ldkemedel och rubriken till 6 kap.
samma lag ska &ndras pa motsvarande sétt.

For sévél oppenvardsapotek som aktorer inom slutenvarden ska till-
stdnd endast beviljas den som visar att den har forutsittningar att upp-
fylla kraven i 8 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen, dvs. krav pa
tillverkning. Motsvarande krav pa tillverkning finns i Lakemedelsverkets
foreskrifter och innebér séledes i praktiken inget nytt for dosverksam-
heten inom slutenvérden.



Regeringens forslag overensstimmer sdledes i huvudsak med utred-
ningens forslag. I stillet for att uttryckligen ange att sjukhusapotek, sjuk-
hus och sjukvardshuvudmén kan fa tillstdnd har utredningen foreslagit en
reglering dér 6ppenvérdsapotek och “annan vardgivare” kan fa tillstand.
Skilet &r att utredningen anser att det ar viktigt att det av lagen om han-
del med ldakemedel gér att utldsa att Oppenvardsapotek ar vardgivare och
som sddana har en skyldighet att folja kraven pa vardgivare som foljer av
patientsékerhetslagen (2010:659). Det gar inte att utlésa av betdnkandet
att begreppet “annan vardgivare” ska avse nagra andra aktdrer dn sjuk-
husapotek, sjukhus eller sjukvardshuvudmén. Nagon éndring av kretsen
aktdrer som kan f4 tillstdnd foreslas alltsé inte av utredningen.

Ldkemedelsverket anser att det dr oldmpligt att i lagen om handel med
lakemedel ange att Oppenvérdsapotek dr véardgivare. Verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel med ldkemedel ar
inte hilso- och sjukvérd enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:000) men
ddremot hilso- och sjukvard enligt patientsikerhetslagen. Oppenvards-
apotek ar alltsd véardgivare enligt patientsdkerhetslagen men inte enligt
hilso- och sjukvardslagen. I lagen om handel med ldkemedel definieras
véardgivare som fysisk eller juridisk person som bedriver hilso- och sjuk-
vard. Huruvida det ar hilso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvards-
lagen eller patientsékerhetslagen framgéar inte. Genom utredningens for-
slag lagfasts tolkningen att det &r hilso- och sjukvard i patientsikerhets-
lagens mening som avses. Likemedelsverket anser att det valet forstor
systematiken i lagen om handel med ldkemedel och féar aterverkningar
som strider mot den EU-rittsliga likemedelsregleringen. Likemedels-
verket anser dven att det inte heller finns nigot sjélvstindigt skél for att
patientsékerhetslagens vardgivarbegrepp ska gélla ocksé i lagen om han-
del med ldakemedel.

Regeringen ifrdgasatter inte utredningens slutsats att 6ppenvérdsapotek
ska anses vara vardgivare i patientsikerhetslagens mening och darmed
har en skyldighet att folja de krav som den lagen stéller. Déremot anser
regeringen, i likhet med Likemedelsverket, att begreppet “annan vard-
givare” inte ska anvindas i lagen om handel med ldkemedel for att
beskriva vilka andra aktorer dn Oppenvardsapotek som kan fa tillstdnd.
En sadan begreppsbildning skulle innebéra att dppenvardsapotek anses
vara vérdgivare dven enligt lagen om handel med ldkemedel. Begreppet
”vardgivare” dr dock redan definierat i denna lag. Begreppet anvinds
enbart i 5 kap. som ror sjukhusens likemedelsforsorjning. Att i 6 kap.
indirekt ange att oppenvardsapotek ocksa ar vardgivare skapar en otyd-
lighet i relation till lagens dvriga bestimmelser. Behovet att fortydliga
for aktdrer som bedriver Oppenvardsapotek att patientsédkerhetslagens
krav dven géller dem kan tillgodoses pd andra sétt &n genom den lag-
reglering som utredningen foreslar.

Genom underhandskontakter med Lédkemedelsverket har det fram-
kommit att anledningen till att verket valde att i foreskrifterna om
maskinell dosverksamhet rdkna upp sjukhusapotek, sjukhus och
sjukvardshuvudmén var att det vid tidpunkten for framtagandet av fore-
skrifterna var svart att férutse hur vardgivarna skulle ldgga upp sin like-
medelforsorjning och vilka aktdrer som kunde tédnkas komma att vilja
bedriva maskinell dosverksamhet. Formuleringen valdes for att mojlig-
gora for aktorer och vardgivare med olika forutsdttningar och utformning
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att bedriva maskinell dosverksamhet, s ldnge som de faller inom dessa
kategorier. Lakemedelsverket har sedan foreskrifterna tridde i kraft inte
rakat pd nagra storre problem med denna formulering. Regeringen fore-
slar dérfor att det i lagen om handel med ldkemedel ska anges att tillstand
kan beviljas sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardhuvudmaén.

Regeringen bedomer att mer preciserade foreskrifter om maskinell
dosdispensering och tillverkning av ldkemedel i sddan verksamhet dven i
fortséttningen bor meddelas av Lékemedelsverket med stod av befintliga
bemyndiganden i forordningen (2009:659) om handel med likemedel
och ldkemedelsforordningen (2015:458).

Kravet pa tillstand och EU-rdtt

Utredningen hade i uppdrag att analysera om det finns en skyldighet att
tillata aktdrer i utlandet att bedriva dosdispensering av ldkemedel till
patienter i Sverige. Négot utforligare resonemang om denna fraga fors
emellertid inte i betdnkandet. I betdnkandet anges enbart att maskinell
dosdispensering bor bedrivas i Sverige, detta for att sidkerstilla en god
tillsyn av verksamheten. Diaremot ska det enligt utredningen givetvis
vara fritt for utlindska aktorer att etablera sig i Sverige, under forutsétt-
ning att de uppfyller de krav som giller for hiar verksamma aktorer.
Kommerskollegium och Konkurrensverket har uppfattat dessa skrivningar
som att det finns ett etableringskrav och forbud mot att importera léke-
medel som har dosdispenserats utanfor Sverige vilket skulle utgora dis-
kriminering av varor fran andra EU/EES-lénder.

Vad giller mojligheterna for utlindska aktorer att bedriva maskinell
dosdispensering i ett annat EU/EES-land och sélja ldkemedlen i Sverige
finner regeringen att det i dag saknas ett formellt forbud mot detta. Négot
importforbud eller ndgon annan form av ny handelshindrande bestim-
melse foreslas inte heller av utredningen. Nuvarande reglering tar endast
sikte pa situationen att en aktor vill bedriva maskinell dosdispensering i
Sverige, i de fallen krévs ett sirskilt tillstdnd. Det dr ddremot oklart hur
en situation dir en utlindsk aktor vill bedriva grinsdverskridande di-
stanshandel med dosdispenserade lidkemedel antingen direkt till svenska
konsumenter eller via ett svenskt Oppenvardsapotek skulle hanteras i
praktiken. Aven om regeringen kan se en rad praktiska problem med ett
sadant forfarande (exempelvis att endast lakemedel som &r godkinda i
Sverige fér siljas hér, att dosdispensering av narkotiska likemedel inte ar
tillaten i vissa andra ldnder, behovet av tillgang till uppgifter i recept-
registret och hanteringen inom ldkemedelsforméanerna) finns det inte
nagra uttryckliga bestimmelser som skulle hindra detta. Det kan noteras
att privatpersoner i vissa fall kan fora in lakemedel fran lander inom EES
utan sarskilt tillstdnd, se Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1996:5)
om ritt att for personligt bruk fora in ldkemedel i Sverige. Regeringen
finner dérfor att den svenska regleringen inte dr handelshindrande pé sa
sdtt som remissinstanserna har framfort.

I tillaggsdirektiven  till Nya  apoteksmarknadsutredningen
(dir. 2016:105) ingar att utredningen ska analysera de EU-réttsliga krav
som stélls pa maskinellt dosdispenserade ldkemedel. Regeringen har for
avsikt att avvakta utredningens slutsatser innan néagra eventuella
fordndringar av regelverket gors i denna del.



Ytterligare resonemang kring den svenska regleringens dverensstdm-
melse med EU-rétten finns i avsnitt 7 om EU-réttsliga aspekter.

Tillstandens omfattning

Regeringens forslag innebér att den reglering som i dag finns pa fore-
skriftsniva vad géller krav pa tillstdnd for att sjukhusapotek, sjukhus och
sjukvardshuvudmén ska f& bedriva maskinell dosdispensering placeras pa
lagniva. I huvudsak innebér forslaget ingen skillnad mot vad som i dag
géller for maskinell dosdispensering som bedrivs av sjukhusapotek,
sjukhus eller sjukvardshuvudmin i enlighet med Lakemedelsverkets
foreskrifter. I likhet med vad som anges i foreskrifterna ska det i lagen
anges att tillstanden ska gélla tills vidare. Ett tillstind som beviljas ett
sjukhusapotek, ett sjukhus eller en sjukvardshuvudman ska dven fortsatt-
ningsvis avse en viss enhet for maskinell dosdispensering och endast fa
avse det behov av dosdispenserade ldkemedel i sluten vard som finns
inom den egna verksamheten.

Sveriges Kommuner och Landsting och majoriteten av de landsting
som har yttrat sig i frégan ifragasétter lampligheten i att mojligheterna till
dosdispensering inom slutenvirden ska vara begrinsade till den egna
verksamheten. Remissinstanserna framhaller att det kan finnas behov for
véardgivare att kunna dosdispensera likemedel exempelvis till patienter
som dr anslutna till avancerad eller specialiserad sjukvérd i hemmet, vid
utskrivning fran slutenvard och till patienter pad permission. Det kan
ocksa finnas behov for landstingen att 16sa situationen ifall inga anbud
lamnas vid upphandling av dostjénster eller om produktionen ovéntat gér
ner i nagon dosproducents anldggning. Apotekstidinst Sverige AB,
Apotekarsocieteten och Apoteket AB tillstyrker ddremot utredningens
forslag.

Marknaden for maskinellt dosdispenserade likemedel ska bli foremél
for en Gversyn enligt de tilldggsdirektiv som getts till Nya apoteksmark-
nadsutredningen. Regeringen anser dérfor att det i nuldget inte &r 1amp-
ligt att franga utredningens forslag.

Handliggning, avgifter och dterkallelse av tillstand

Bestimmelserna i 8 kap. 1, 2 och 5 §§ lagen om handel med ldkemedel
om handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstdnd att bedriva
maskinell dosdispensering avser i dag endast tillstind p& Oppenvards-
apotek. Eftersom kravet pa tillstand att bedriva maskinell dosdispense-
ring 1 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel enligt forslaget dven
ska omfatta andra aktdrer dn Oppenvardsapotek kridvs foljdandringar i
8 kap. 1, 2 och 5 §§. Héanvisningen till "péa 6ppenvardsapotek™ ska darfor
strykas i dessa bestdmmelser.

Detta innebér att samtliga beslut av Liakemedelsverket om tillstdnd att
bedriva maskinell dosdispensering ska fattas inom den tid som rege-
ringen foreskriver. Regeringen har i férordningen om handel med like-
medel foreskrivit att sddant beslut ska fattas inom 90 dagar fran det att
ansokan inkom till verket.

Vidare innebdr forslaget att Likemedelsverket fir ta ut ansdknings-
avgift och arsavgift av samtliga dosaktorer. I och med detta méste dven
sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudmin som anséker om och
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som har beviljats tillstdind betala avgifter till Likemedelsverket. Fragan
om t.ex. ndr och pé vilket sétt som avgifterna ska betalas regleras nér-
mare 1 verkstéllighetsforeskrifter. Regeringen har i férordningen om
handel med likemedel foreskrivit att den som ansdker om tillstdnd att
bedriva maskinell dosdispensering pa oppenvardsapotek ska betala an-
sokningsavgift med 25 000 kronor per tillstind. Den som innehar ett
sadant tillstdnd ska betala arsavgift med 17 000 kronor per tillstand.
Kalmar lins landsting anser att forslaget kring avgifter inte kan hanteras
lika for 6ppenvardsapotek och annan vardgivare, bl.a. eftersom produce-
rade volymer skiljer sig at markant. Regeringen anser dock att regle-
ringen bor vara konkurrensneutral och att lagens regler om avgifter
dérfor ska gélla for alla aktdrer som bedriver maskinell dosdispensering.

Av forslaget till ny lydelse av 8 kap. 5 § framgar att tillstdnd att be-
driva maskinell dosdispensering far éterkallas om tillstindshavarna inte
uppfyller kraven pa tillverkning eller om visentliga dndringar i verksam-
heten inte anmalts. Detta kommer séledes, till skillnad frén i dag, dven att
gilla sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudmaén.

Straffansvar och éverklagande

Av 9 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel framgéar att den som upp-
satligen eller av oaktsamhet utan tillstind bedriver sddan maskinell dos-
dispensering som anges i 6 kap. 1 § doms till boter eller fingelse 1 hogst
ett &r, om gérningen inte ar belagd med straff enligt brottsbalken. Det &r
séledes straffbart att bedriva maskinell dosdispensering pa dppenvards-
apotek utan tillstand (se dven prop. 2008/09:145 s. 172 f. och s. 420).
Straffbestimmelsen omfattar inte sjukhusapotek, sjukhus eller sjukvérds-
huvudmin. Som anges ovan foreslas att det i 6 kap. 1 § ska foras in att
dven dessa aktorer kan beviljas tillstand. Om 9 kap. 1 § kvarstar oforéand-
rad innebdr det att straffbestimmelsens tillimpningsomrade utvidgas till
att d&ven omfatta dessa aktorer. Nagon sddan avsikt kan inte utldsas av
betdnkandet. Utredningen for inte ndgot resonemang om denna straft-
bestimmelse eller i ovrigt om straffansvar. Regeringen bedémer dérfor
att det saknas beredningsunderlag for att foresla ett utdkat straffansvar.
Det har inte framkommit att det i nuldget finns ndgot behov av att utoka
straffansvaret. Mot bakgrund av det tilliggsuppdrag som Nya apoteks-
marknadsutredningen har fatt att goéra en Oversyn av marknaden for
maskinellt dosdispenserade likemedel, anser regeringen att det inte heller
ar lampligt att i dagsldget dndra i denna reglering.

For att nagra sakliga dndringar inte ska goras i nuvarande regelverk
maste darfor 9 kap. 1 § fortydligas sé att det framgar att bestimmelsen
enbart omfattar sddan maskinell dosdispensering som sker utan tillstind
pa dppenvardsapotek.

Av 9 kap. 4 § lagen om handel med ldkemedel framgar bl.a. att Like-
medelsverkets beslut gillande tillstand enligt 6 kap. 1 § far dverklagas
till allmin forvaltningsdomstol. Provningstillstand krdvs vid overkla-
gande till kammarrétten. Vidare anges att beslut som Likemedelsverket
eller allman forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag géller ome-
delbart, om inte annat anges i beslutet.

En konsekvens av den ovan foreslagna dndringen av 6 kap. 1 § &r att
dven sjukhusapotek, sjukhus och sjukvérdshuvudmén kommer att om-



fattas av overklagandebestimmelserna i lagen om handel med likemedel.
Denna fraga tas inte upp i betinkandet. I dag torde ett avslagsbeslut som
Lékemedelsverket fattar med stdd av verkets forskrifter om maskinell
dosverksamhet kunna Gverklagas med stéd av reglerna i forvaltnings-
lagen (1986:223) och allménna forvaltningsrattsliga principer. Samma
forutsittningar for overklagande giller séledes redan i dag for Gppen-
vardsapotek och for sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudmén,
dven om regleringen finns i olika lagar. Visserligen finns det i forvalt-
ningslagen inga bestdimmelser om nér ett beslut borjar gélla. Att Lake-
medelsverkets beslut att avsld en ansdkan om att f4 bedriva maskinell
dosdispensering inte skulle gélla omedelbart dr dock uteslutet. Nagon
saklig skillnad innebér det déarfor inte for aktdrerna inom slutenvarden att
de kommer att omfattas av Overklagandebestimmelserna i lagen om
handel med likemedel. Regeringen bedomer dérfor att denna &ndring kan
goras dven om fragan inte uttryckligen behandlas i betinkandet.

4.6.3 Krav pa verksamheten

Regeringens bedomning: Nuvarande krav pa maskinell dosdispense-
ring bor behéllas.

Skyldigheten att tillhandahalla férordnade lakemedel bor dven fort-
sattningsvis gilla Oppenvardsapotek som har tillstind att bedriva
maskinell dosdispensering. Skyldigheten att tillhandahalla forordnade
lakemedel inom 24 timmar bor inte gélla maskinellt dosdispenserade
lakemedel. Nagon ytterligare reglering av tillhandahéllandeskyldig-
heten bor inte inforas i nuldget.

Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att genomfora en utvérdering av
myndighetens foreskrifter om likemedelsgenomgéngar.

Utredningens forslag och bedéomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens beddmning. Utredningen beddmer att endast de 6ppen-
véardsapotek som bedriver maskinell dosdispensering bor ha en tillhanda-
hallandeskyldighet avseende maskinellt dosdispenserade ldkemedel.
Utredningen beddmer vidare att Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att se
over sina foreskrifter sd att informationen till patient om ldkemedlen
forbattras genom krav pa likemedelsgenomgéngar for dospatienter.

Remissinstanserna: Ett fatal av de remissinstanser som har yttrat sig
angdende utredningens forslag om vilka krav och vilket ansvar som ska
gélla for verksamheten instimmer helt med utredningens bedémning och
forslag. Flertalet remissinstanser instimmer 1 vissa delar av utredningens
beddmning och forslag men avstyrker andra delar. Flera landsting bekla-
gar att utredningen inte tittat p4 hela vardkedjan, med t.ex. ansvarsfor-
delningen mellan kommuner och landsting/regioner. Flera remissinstan-
ser avstyrker forslaget att det bor inforas krav péd ldkemedelsgenom-
gangar for dospatienter, medan flera instimmer i forslaget. Vidare av-
styrker flera remissinstanser, bl.a. Orebro lins landsting, utredningens
beddmning och forslag om att den sé kallade 24-timmarsregeln inte bor
gélla for maskinellt dosdispenserade lakemedel. Myndigheten for vdrd-
och omsorgsanalys anser att det pa kort sikt kan vara rimligt att stilla
hogre krav pa att dven dosdispenserade likemedel ska tillhandahéllas
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inom viss tid. Kronans Droghandel Apotek AB anser att det ar helt nod-
véandigt att skilja maskinell dos frén expeditionen. Annars upphévs kun-
dens mojlighet att vélja apotek. Denna rétt maste virnas for att utveckla
konkurrensen. Likemedelsgenomgéangarna ska ske via 6ppenvardsapote-
ken. Vistra Gétalandsregionen vill att problemet med kravet pa infor-
mation fradn det expedierande apoteket till patienten uppmérksammas.
Kommunikationen fran dosapoteket till forskrivare, patient och kontakt-
person behover utvecklas.

Skilen for regeringens bedomning
Behovs det fler krav?

En fraga dr om nagot behdver skérpas eller fordndras i de krav som géller
for dosaktorerna.

Ett tillstdnd for att bedriva maskinell dosdispensering far beviljas
endast den som visar att den har forutsittningar att uppfylla kraven i
8kap. 1§ forsta stycket ldkemedelslagen (2015:315). Enligt denna
bestimmelse ska tillverkning dga rum i dndamalsenliga lokaler och
utforas med hjilp av &ndamélsenlig utrustning.

For oppenvardsapoteken giller ett antal krav som réknas upp i 2 kap.
6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel p& bl.a. farmaceut-
bemanning, lokaler som ar lampliga for &ndamalet, tillhandahallande av
lakemedel och andra varor och tillhandahallande av individuell och
producentoberoende information och radgivning om ldkemedel, ldke-
medelsanviandning och egenvard.

Som nidmnts i avsnitt 4.6.2 dr 6ppenvardsapotek vardgivare enligt pati-
entsdkerhetslagen (2010:659) men inte enligt hdlso- och sjukvardslagen
(2017:000). Hélso- och sjukvérdslagen omfattar dock exempelvis sjuk-
hus som bedriver maskinell dosdispensering for den egna slutna véardens
behov.

Patientsdkerhetslagen innehaller bestimmelser om vardgivares
skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete. Av
bestimmelser i hélso- och sjukvérdslagen och patientsékerhetslagen
framgar att vardgivaren ska planera, leda och kontrollera sin verksamhet
pa ett sitt som leder till att lagens krav pa god och sdker vard uppritt-
hélls. Vidare framgar bl.a. att kvaliteten fortlopande ska utvecklas och
sdkras, samt att verksamheten ska vara organiserad sa att den tillgodoser
hog patientsékerhet och god kvalitet 1 varden. Dessa bestimmelser géller
dven for dppenvardsapotek som bedriver maskinell dosdispensering.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete stéller krav pa vardgiva-
ren att ha ett ledningssystem for verksamheten som utvecklar och sékrar
verksamhetens kvalitet. Vardgivaren ska gora riskanalyser, egenkontrol-
ler, utredningar av avvikelser, analyser samt forbattrande atgarder i verk-
samheten samt i processer och rutiner. Om en verksamhet inte nar upp
till krav i lagar och foreskrifter, &r det en avvikelse som verksamheten
maéste hantera. Identifierade avvikelser ska atgdrdas. Processer och ruti-
ner ska ses over sé att den som bedriver verksamheten kan sdkerstdlla att
en intriaffad avvikelse inte intraffar igen (se t.ex. IVO:s beslut dnr 8.5-
37446/2013 eller dnr 8.5-37429/2013).



IVO har uttalat (se t.ex. beslut i dnr 8.5-37433/2013 avseende lands-
ting) foljande vad giller vem som ansvarar for om nédgot blir fel i
dosverksamhet. ”Dosverksamhet dr en komplex verksamhet som forut-
sitter samverkan mellan flera olika vardgivare och stodsystem, exempel-
vis tillgang till uppdaterade adressregister och vélfungerande system for
att hantera ldkemedelsordinationer. Landstingen har ansvar for att er-
bjuda en god hilso- och sjukvéard for befolkningen inom landstingets
geografiska omrade. Detta géller &ven om man valt att genom avtal dver-
lamna vissa sjukvardsuppgifter till annan utférare. Att den aktuella dos-
tjansten har dverldmnats till annan utforare fritar séledes inte landstinget
frdn ansvaret att forsékra sig om att tjénsten fullgors pa ett sddant sétt sa
att god och siker véard kan upprétthallas. Det medfor ett ansvar att inom
landstingets system for egenkontroll folja upp att identifierade brister tas
om hand. Landstinget har darmed det yttersta ansvaret for att upp-
mirksammade patientsékerhetsrisker hanteras. IVO har inte tillsyn dver
it-system som t.ex. Pascal. Ddremot har IVO mojlighet att granska
konsekvenserna for patientsdkerheten vid anvéndningen av en viss tek-
nik, organisatorisk 16sning eller it-stod”.

Utover de krav som regleras i forfattningar finns krav i landstingens
upphandlingar.

En fraga av betydelse for regleringen av dosmarknaden &r om expedie-
ringen kan separeras frén dosdispenseringen och om den kan delas upp i
flera moment som utfors av olika aktdrer. Utredningen bedomer att den
aktdr som bedriver den maskinella dosdispenseringen ska ha ansvar for
expedieringen. Som skél kan aberopas att aktérerna bedriver detaljhandel
pa distans direkt till konsumenter och att det darfor r viktigt att expe-
dieringen, med de krav som finns enligt receptforeskrifterna, utfors innan
dospasarna nar konsumenten. Det framstar ocksd som dndamalsenligt att
kontrollen gors av den som packat varorna. Det kan tilliggas att distans-
handeln ofta sker via posten eller ett utlimningsstille i livsmedelsaffar
dér det normalt inte finns farmaceuter. Regeringen ser i nuléget inte skél
att frdngd utredningens bedomning. Det kan vidare konstateras att det
redan finns ett antal krav pd kontroll och ansvar for dppenvéardsapotek
och andra vardgivare som figurerar i distributionskedjan. Ytterligare krav
stills i dag i de avtal om dostjénster som efter upphandling ingds mellan
landstingen och dosaktdrerna.

Utredningen bedomer att nuvarande krav i huvudsak bor fortsitta att
gélla, men foreslog vissa justeringar betrdffande tillhandahallande-
skyldigheten. Regeringen anser att nuvarande krav enligt lagen om han-
del med likemedel bor kvarsta tills vidare dven for de aktdrer som har
maskinell dosdispensering som sin huvudsakliga verksamhet. Om Nya
apoteksmarknadsutredningen foresldr nya krav eller andra fordndringar
far detta Overvdgas pd nytt. Regeringens beddmning av tillhanda-
hallandeskyldigheten utvecklas i foljande avsnitt.

Skyldighet att tillhandahalla maskinellt dosdispenserade likemedel

Oppenvardsapotek har enligt lagen om handel med likemedel en skyl-
dighet att tillhandahéalla samtliga forordnade lakemedel och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m. Enligt kommittédirektiven (dir. 2011:55) till Lékemedels- och
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apoteksutredningen omfattar tillhandahallandeskyldigheten inte ett
aliggande att tillhandahalla dosdispensering.

Apoteket AB hade enligt tidigare dgardirektiv en skyldighet att tillhan-
dahélla dosdispenserade likemedel. Utredningen anser att det bor framga
av forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel att de Gppen-
vardsapotek som &dgnar sig &t maskinell dosdispensering dven har en
skyldighet att tillhandahélla forordnade maskinellt dosdispenserade
lakemedel. Det dr dock omojligt for dosapoteken att alltid gora det inom
24 timmar eftersom det tar viss tid att dispensera ldkemedlen. Den s.k.
24-timmarsregeln bor dérfor inte gélla men tiden far inte &verskridas
med mer dn vad som &r nodvéndigt for att ldkemedlet eller varan ska
kunna tillhandahéllas.

Flera remissinstanser har synpunkter pa utredningens beddmning.
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys anser att det pa kort sikt kan
vara rimligt att stilla hogre krav pa att dven dosdispenserade likemedel
ska tillhandahéallas inom viss tid. Néagra landsting tycker att formu-
leringen om 24-timmarsregeln ir for otydlig. Orebro lins landsting
tycker att forslaget dr ojamlikt och att samma regler bor gilla som for
andra ldkemedel. Apoteket AB tycker inte att det ska inforas sérskild
reglering av tillhandahéllandeskyldighet for dosdispenserade ldkemedel.

I nuldget géller skyldighet att tillhandahélla ldkemedlen dven for de
Oppenvardsapotek som dosdispenserar. Det specificeras dock inte att
likemedlen ska tillhandahallas dosdispenserade. Oppenvardsapotek som
bedriver maskinell dosdispensering ar alltsa skyldiga att kunna hantera
eventuella forfragningar fran patienter som inte far sina likemedel
dosdispenserade. I praktiken bor detta inte innebéra négra storre svarig-
heter for de 6ppenvardsapotek vars verksamhet ar inriktad pa maskinell
dosdispensering.

Lakemedels- och apoteksutredningen bedémer att det i forordning bor
foras in en skyldighet for 6ppenvéardsapotek som har tillstdnd att bedriva
maskinell dosdispensering att ’dven tillhandahalla férordnade maskinellt
dosdispenserade ldkemedel”. Detta &r alltsé en skyldighet som gér utdver
den som géller for samtliga 6ppenvardsapotek. Tillhandahéllandeskyldig-
heten intrdder nir en patient (eller patientens ombud) eller ndgon som har
ratt att rekvirera likemedel efterfragar ldkemedlet pé ett apotek. Néar en
patient far maskinell dosdispensering sker det i dag inte efter nagon for-
fragan eller bestdllning fran patientens sida. Nér ett dosrecept utfirdats
gar information om det till den aktdr (med Sppenvardsapotekstillstand)
som det aktuella landstinget tecknat avtal med. Maskinell dos-
dispensering sker sedan 16pande for tva veckors forbrukning och léke-
medlen levereras normalt utan sérskild bestillning.

En generell skyldighet att pa begdran utféra maskinell dosdispensering
av forordnade ldkemedel riskerar att bli alltfor langtgdende mot bakgrund
av hur dagens marknad fungerar och hur dosverksamhet bedrivs. En
tankbar fragestillning &r vad som géller om ett landsting har upphandlat
en dosaktor som visar sig f& problem med att leverera och landstinget
déarfor onskar bestilla maskinell dosdispensering av en annan aktor.
Dosaktorerna far dock antas dimensionera sin verksamhet efter de
uppdrag de har at ett eller flera landsting.

Utredningen har inte ndrmare utvecklat skélen for sin bedomning. Det
ar inte uteslutet att en enskild patient sjédlv kan vilja ta initiativ till att fa



sina ldkemedel dosdispenserade och vara beredd att betala en erséttning
for det. I betdnkandet gors dock ingen analys av hur sadana situationer
skulle hanteras. Nya apoteksmarknadsutredningen ska enligt tilldggs-
direktiv (dir. 2016:105) belysa nuvarande marknadsmodell och vid behov
foresla forandringar. Bland annat ska fradgor om ansvaret for att undvika
sarbarhet och problem med driftstdrningar behandlas. Regeringen finner
att det inte utan ytterligare analys bor ske nagon utvidgning eller dndring
av tillhandahéllandeskyldigheten for Sppenvardsapotek som har tillstdnd
att bedriva maskinell dosdispensering.

Déremot &r det rimligt att géra undantag fran 24-timmarsregeln, sdésom
utredningen foresldr, pd grund av de annorlunda forutséttningarna. Det
bor dock betonas att dven dosdispenserade lakemedel ska tillhandahéllas
sa snart det kan ske.

Det bor ocksa tilliggas att mer preciserade krav pa tillhandahallande
stills pa dosaktdrerna genom de avtal om dostjdnster som ingds med
landstingen.

Krav pa likemedelsgenomgangar

Utredningen anser att en ldkemedelsgenomgéng alltid borde goras i sam-
band med att en patient ska fa sina ldkemedel via maskinell dosdispense-
ring. Socialstyrelsen foreslas déarfor fa i uppdrag att se till att myndig-
hetens foreskrifter innehéller krav pa lidkemedelsgenomgangar for dos-
patienter. Socialstyrelsen bor inom ramen for uppdraget, enligt utred-
ningens bedéomning, bl.a. ta stdllning till om likemedelsgenomgangar
dven bor goras kontinuerligt samt ndrmare precisera forutsittningarna
och tidpunkten for sddana likemedelsgenomgéngar. Socialstyrelsen av-
styrker utredningens forslag och hénvisar till den 6versyn som myndig-
heten inledde under hosten 2014 av Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering i hélso- och sjuk-
varden.

Flera landsting och bl.a. Apotekarsocieteten och Handikappforbunden
dr positiva till bedomningen att likemedelsgenomgéngar ska goras vid
nyinséttning av dos. Andra landsting och bl.a. Apoteket AB ir kritiska till
att infora sdrskilda bestimmelser om detta enbart for maskinell dos-
dispensering.

Regeringen anser att bestimmelserna om likemedelsgenomgéngar bor
utvirderas. Resultatet av en utvirdering kan ge underlag for over-
viganden om fordndringar, exempelvis ndr det géller kraven pa att
genomfora lakemedelsgenomgangar. Regeringen anser att Socialstyrel-
sen bor fa ett sdrskilt uppdrag att genomfora en sddan utvérdering.
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4.6.4 Prisséittning och utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel

Regeringens bedomning: En separat lista 6ver periodens vara bor tas
fram for maskinellt dosdispenserade lakemedel. Detta bor regleras i
myndighetsforeskrifter.

Tandvérds- och likemedelsforméansverket (TLV) bor fa i uppdrag
att utforma och genomfora den nya modellen for prisséttning och
utbyte av likemedel for maskinell dosdispensering. E-hdlsomyndig-
heten bor fa i uppdrag att analysera behovet av fordndringar i
myndighetens tjanster och it-system.

TLV bor dven fa i uppdrag att se 6ver handelsmarginalen for dos-
dispenserade likemedel.

Utredningens forslag: Utredningens huvudforslag skiljer sig fran re-
geringens beddmning och innebér att regelverket for utbyte anpassas sa
att apoteksaktorerna far byta ut maskinellt dosdispenserade lakemedel
men inte behover gora det. Vidare ska en sérskilt anpassad takprismodell
tillimpas for lakemedlen och dosapoteken far mojlighet att komma 6ver-
ens om ldgre inkOpspriser 4n dem som Tandvards- och likemedels-
formansverket (TLV) beslutat om. Utredningen foreslar dock &ven ett
alternativ som i stort dverensstimmer med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Bland de remissinstanser som yttrat sig &ver
utredningens forslag och beddomning i1 fraga om prisséttning av
maskinellt dosdispenserade likemedel for 6ppen vard rader det delade
meningar om vilket eller vilka alternativ for prissdttningen som &ar att
foredra. Flera remissinstanser, Konkurrensverket, Kriminalvdirden,
Orebro lins landsting, Apoteket AB, Handikappforbunden, Sveriges
ldkarforbund och delvis Apotekstjinst AB och Kronans Droghandel
Apotek AB instimmer i utredningens bedomning och tillstyrker forslaget
om ny takprismodell (alternativ 1). Ett storre antal remissinstanser &r
dock kritiska till utredningens huvudalternativ. De framfor bla. att
forslaget inte framjar transparens eller lika konkurrensvillkor samt att
effektiviteten med alternativet kan vara svar att forutse. Flera
remissinstanser framhaller dven att alternativet kan komma att leda till en
okad volym dospatienter vilket dr tveksamt ur ett patientsdkerhets-
perspektiv. Vidare framfors det att modellen som alternativ 1 innebar
motverkar sitt syfte och kan komma att medféra hogre likemedels-
kostnader. Majoriteten av de remissinstanser som avstyrker utredningens
huvudforslag (alternativ 1) foresprakar en kombination av utredningens
alternativ 2 och 3, det vill séga ett forslag om tva listor for periodens vara
(alternativ 2) och léngre prisperiod for periodens vara (alternativ 3).
Bland dessa finns 7LV, flertalet landsting, Foreningen for Generiska
Likemedel, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Tamro.
Jonkopings lins landsting forordar alternativ 4 (dosapoteken star for
kostnaderna for den uteblivna besparingen for samhéllet nér utbyte inte
sker). Ldkemedelsindustriforeningen (LIF) anser att alternativ 5
(landstingen Overtar ansvaret och upphandlar likemedlen) borde ha
utretts ndrmare. Reumatikerférbundet tillstyrker inte nagot av utred-
ningens alternativ for prissittning och efterlyser en annan 16sning.
Sveriges Farmaceuter tar inte uttryckligen stdllning. Unionen anser att



utredningens forslag om handelsmarginal ar vért att prova d& det ar bra
att rdkna per tablett eller liknande i stillet for forpackning. Det bor dock
utvérderas att detta leder till prispress och lattnad for dosapoteken. Det ar
viktigt att det tillsitts resurser sd att dosapoteken kan goéra de
prisférhandlingar som krévs. Vardférbundet tillstyrker att regelverket for
det generiska utbytet anpassas till dos.

Skilen for regeringens bedomning
Nuvarande prismodell dr inte anpassad for dosdispenserade likemedel

Flertalet lakemedel som dosdispenseras for patienter i dppenvard omfat-
tas av ldkemedelsformanerna. Prissdttningen av de likemedel som dis-
penseras dr bl.a. en viktig marknadsfaktor for de aktorer som tillhanda-
haller dosdispensering och har stor betydelse for den offentliga kostnads-
kontrollen. Férménssystemet beskrivs kortfattat i avsnitt 4.5.4.

Lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. innehaller bl.a. be-
stimmelser om utbyte av ldkemedel pa dppenvardsapotek. Bestimmel-
serna om utbyte finns i 21 § lagen om likemedelsforméner m.m. och
innebdr att ett lakemedel som har forskrivits inom lakemedelsférméanerna
ska bytas ut mot det billigaste tillgdngliga utbytbara ldakemedlet inom
forménerna (se dven avsnitt 4.5.4). Denna bestimmelse géller dven for
dagens s.k. dosapotek, eftersom de ocksd dr Sppenvardsapotek. Varje
ménad anger TLV vilket av de utbytbara och tillgéingliga lakemedlen
som har lagst pris och som blir s& kallad periodens vara i respektive
forpackningsstorleksgrupp.

Bestimmelserna om prisséttning och utbyte ar inte utformade med
hénsyn till férhdllandena vid maskinell dosdispensering, vilket far vissa
konsekvenser som beskrivs i det foljande.

Handelsmarginalen

Enligt 7 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. beslutar TLV om ett
lakemedel ska ingd i ldkemedelsformanerna och faststéller det inkopspris
och forsiljningspris som ska tillimpas av dppenvérdsapoteken. Oppen-
véardsapotekens handelsmarginal 4r skillnaden mellan apotekens
inkopspris (AIP) och forséljningspris (AUP) for lakemedel och andra
varor inom likemedelsformanerna. Handelsmarginalen utgér en viktig
intdkt for apoteken. Handelsmarginalen utgor den erséttning som apotek
far for att expediera ladkemedel och andra varor som ingar i hogkostnads-
skyddet. I TLV:s uppdrag ingar att 16pande se 6ver handelsmarginalen. I
propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145, s.
269) anges bl.a. att det offentligas behov och apoteksbranschens 16n-
samhet bor vigas mot varandra och att handelsmarginalen dérefter fast-
stills mot bakgrund av den sammanvidgda bedomningen. Vid fast-
stillandet av apotekens handelsmarginal bor dven prisutveckling och
apoteksbranschens fortsatta produktivitetsutveckling ingd i beddm-
ningen.

I dag dr erséttningen for dppenvardsapotek utformad sé att apoteks-
aktorerna far en handelsmarginal for varje forpackning med likemedel
som har expedierats inom férmanerna. Marginalen varierar utifran in-
kopspris pa lakemedlet, vilket skapar den s.k. pristrappan. I dag tillimpas
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samma pristrappa for samtliga aktoérer inom Oppenvardsapoteks-
marknaden, dvs. vanliga Oppenvardsapotek, distansapotek och dos-
apotek.

Handelsmarginalen for l&kemedel som expedieras av dosapoteken be-
raknas utifran priset pa de ursprungsforpackningar som anviands. Maski-
nellt dosdispenserade ldkemedel genomgér dock, som tidigare har be-
skrivits, en form av ompackning och tillhandahalls inte i ursprungsfor-
packningar.

I dosverksamheten dr det ofta mest &ndamalsenligt att anvénda stora
forpackningar, men eftersom handelsmarginalen &r knuten till forsélj-
ningen av expedierade forpackningar finns det ocksd incitament for
dosapoteken att anvdnda de forpackningar som sammantaget ger bista
ekonomiska utfall. Enligt utredningen sker det ocksd hos vissa dos-
apotek. Enligt LIF har tillgdngen pa smé ldkemedelsforpackningar
minskat, vilket foreningen kopplat till anvindning inom dosverksam-
heten.

Utbyte av dosdispenserade likemedel

Att bestimmelserna om utbyte &r tillimpliga pd dosdispenserade ldke-
medel kan orsaka vissa svarigheter. Bland annat finns det praktiska kon-
sekvenser och kostnader forknippade med att dosaktdrerna méste bygga
om alternativt inforskaffa nya s.k. kassetter for att genomfora utbyte
inom det sortiment som dosdispenseras.

Tidigare forekom det ibland att forpackningar avsedda for dos-
dispensering utsags till periodens vara trots att sddana forpackningar inte
far expedieras till kund pa vanliga Oppenvardsapotek eftersom de har
begransad mirkning och t.ex. saknar bipacksedlar. Detta kan fi olika
konsekvenser: t.ex. att dppenvardsapoteken bestéller hem dosforpack-
ningar som de sedan inte kan expediera eller att dosapoteken riskerar
bristande tillgdng pa dosforpackningar. Om ett dppenvardsapotek som
inte ar dosapotek trots allt expedierar ett likemedel avsett for maskinell
dosdispensering, kan detta innebdra en patientsikerhetsrisk. Det kan
ocksd undergriva fortroendet for utbytessystemet och fororsakar bade
apoteken och TLV extra arbete.

I dag torde detta problem vara begrinsat da det numera finns en nést
intill heltdckande forteckning med samtliga likemedelsférpackningar
som endast dr avsedda for maskinell dosdispensering. Information om
vilka forpackningar som endast dr avsedda for dosdispensering finns i
Liiv (leverantdrernas information i VARA). TLV kan ta del av denna
information och dven publicera den pa sin webbplats som en hjilp till
apoteken. Ansvaret for att halla informationen uppdaterad ligger pa
lakemedelsleverantorerna. Det dr inget krav pa leverantdrerna att fylla i
uppgiften om huruvida en forpackning endast dr avsedd for dos-
dispensering, men leverantdrerna har nu incitament att géra det eftersom
en forpackning endast avsedd for dosdispensering annars kan bli
periodens vara. Liiv har dessutom fyllts pa med de uppgifter som redan
funnits tillgéngliga om vilka forpackningar som endast &r avsedda for
dosdispensering. Det &r didrmed endast for nya forpackningar som
foretagen behdver ta stéllning till detta. For att TLV ska kunna anvénda
informationen for att sortera ut forpackningarna fran den ordinarie listan



over periodens vara behover den dock enligt TLV:s beddmning vara
obligatorisk.

Om det uppmarksammas att det &r ett dosldkemedel som har blivit
periodens vara, ska apoteken expediera det lidkemedel som av TLV an-
getts som reserv till periodens vara.

Bestammelserna om utbyte dr vidare inte anpassade till maskinell dos-
dispensering, bl.a. eftersom dispenseringen i dessa fall redan &r gjord nér
expedieringen sker. Regleringen av utbytet innebdr att bade patient och
farmaceut under vissa forutsdttningar kan motsdtta sig att patientens
forskrivna ldkemedel byts ut. Nagot undantag for tillimpningen av dessa
bestimmelser avseende maskinell dosdispensering har inte gjorts, trots
att forutsattningarna skiljer sig.

Om utbyte av maskinellt dosdispenserade ldkemedel inte kommer till
stand pé det sdtt som forutsétts i lagen om likemedelsformaner m.m.,
finns en risk for onddigt hoga ldkemedelskostnader.

I betdnkandet redovisas berdkningar av besparingspotentialen nér det
géller dosdispenserade lakemedel i systemet for periodens vara. Enligt en
analys av utredningen uppgick den totala forsdljningen av ldkemedel
inom ldkemedelsformanerna som ingér i systemet for periodens vara for
ar 2013 till 4,67 miljarder kronor (apotekens forsdljningspris exklusive
moms), vilket motsvarade 20 procent av den totala forsédljningen inom
lakemedelsformanerna. Av forsidljningen inom systemet for periodens
vara var drygt 640 miljoner kronor forséljning till dospatienter, dvs.
14 procent, varav over 80 procent utgjordes av dosdispenserade ldke-
medel.

Utredningens analys pekar pa att om utbyte skulle ske till periodens
vara i optimal utstrdckning pa dosmarknaden skulle det innebéra en teo-
retiskt mojlig arlig besparing pd 227 miljoner kronor utéver vad som i
dag sparas in vid utbyte av ldkemedel pa Oppenvardsapotek. Med
optimalt utbyte avsags att for ldkemedel som dosdispenseras priset per
styck motsvarar det ligsta for en periodens vara i utbytesgruppen
(oavsett forpackningsstorlek) samma manad. Det innebér alltsd en teo-
retisk besparing pé 227 miljoner kronor om dosapoteken hade expedierat
det likemedel som var billigast per styck oavsett forpackningsstorlek.
Analysen omfattar inte sérskilda dosforpackningar utan kostnaden
baseras pa periodens vara for en enskild patient.

Olika modeller for prissdttning av dosdispenserade likemedel

Mot bakgrund av de problem som &r forknippade med det nuvarande
systemet finns det skél att inféra en ny modell for hantering av dos-
dispenserade likemedel i forménssystemet.

Utredningen presenterar ett huvudforslag och ett alternativt férslag och
diskuterar ocksa tre andra alternativ. Oavsett vilken modell som viljs
anser utredningen att handelsmarginalen for maskinellt dosdispenserade
lakemedel bor ses over.

Huvudfo6rslaget innebér att likemedelsféormanssystemet fortsatt bor
gélla for maskinellt dosdispenserade ldkemedel, men att regelverket for
det generiska utbytet bor anpassas for dos. Den som bedriver maskinell
dosdispensering far byta ut maskinellt dosdispenserade likemedel men
ska inte behova gora det. En sérskild prismodell, baserad pa de lagsta
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substanspriser som det generiska utbytet ger upphov till, ska tillimpas for
maskinellt dosdispenserade likemedel. Prismodellen innebér att dos-
apoteken tillats forhandla om inkopspris.

I andra hand foreslar utredningen att en separat lista 6ver periodens
vara tas fram avsedd att tillimpas for maskinellt dosdispenserade
lakemedel. Nuvarande system med periodens vara fortsétter att gélla och
kravet pa utbyte behalls. Alternativet syftar till att atgérda de forluster
som i dag sker till f61jd av bristande utbyte. Endast sddana likemedel
som har brytningstillstand bor tas upp pa listan dver periodens vara for
maskinell dosdispensering. Systemet for periodens vara regleras genom
myndighetsforeskrifter. Aven i detta alternativ bor handelsmarginalen for
maskinellt dosdispenserade likemedel ses Over sd att den blir anpassad
till tabletter och motsvarande.

Huvudalternativet har enligt utredningen fordelen for patienter att
slippa utbyte och de oldgenheter och eventuella risker som kan vara
forknippade med det. Ett borttaget utbyteskrav medfor dven forenklingar
och minskade kostnader for apoteken. For apoteken medfor alternativet
vidare utdkade mojligheter att fa forhandla om priser. Eventuella vinster
av detta kommer i forsta hand apoteken till del. TLV beh&ver inte utdva
tillsyn dver att utbyte sker.

Alternativ 1 har dock vissa nackdelar som beskrivs av utredningen.
Genom att dosapoteken fér tillimpa ett lagre AIP (inkopspris) dn det av
TLV beslutade for maskinellt dosdispenserade ldkemedel gors ytterligare
avsteg fran huvudregeln att det &r TLV som ska faststilla priset (jfr 7 a
och 7 b §§ lagen om likemedelsformaner m.m., déir avsteg redan gjorts).
Dirmed minskar transparensen i prissittningssystemet.

Om antalet dospatienter okar markant kan detta komma att péverka
utbytet pa apotek generellt. For de utbytbara ldkemedel som framfor allt
distribueras till dospatienter kommer t.ex. incitamenten att priskonkur-
rera pa den ordinarie generikamarknaden att minska. Om storre volymer
framover gar in i dosmodellen, sé kan det ocksa bidra till att forsvaga den
nuvarande generikamodellen.

Alternativ 2 bedoms av utredningen bl.a. ha fordelarna att dosapote-
kens mojligheter att vélja de forpackningar som ger hogst handelsmargi-
nal begriansas och att forpackningar avsedda for dos inte bor kunna utses
till periodens vara pa den lista som &r avsedd for ldkemedel som siljs pa
vanliga 6ppenvérdsapotek.

Andra alternativ

Utredningen beskriver dven tre andra vdgar for att uppna en mer dnda-

malsenlig prissittning:

— Léngre perioder: forlangda prisperioder for periodens vara for dos.

— Dosapoteken star for kostnaderna for den uteblivna besparingen for
samhillet nér utbyte inte sker.

— Landstingen tar 6ver ansvaret. Maskinellt dosdispenserade likemedel
omfattas inte av likemedelsformanssystemet utan upphandlas av
landstingen.

Langre prisperioder har bedomts vara svart att forena med EU-ritten.
Regeringen ansag i prop. 2013/14:93, s. 136, att ett forslag om lidngre



utbytesperioder inte var forenligt med direktiv 89/105/EEG (transparens-
direktivet). Nér det géller alternativet att dosaktorerna star for kostna-
derna pekar utredningen pa att det &r viktigt att farmaceuterna inte far
ndgot incitament att motsétta sig utbyte for att apoteken ska kunna und-
vika att betala. Alternativet att dosapoteken star for kostnaden for den
uteblivna besparingen skulle i praktiken innebédra att apoteken skulle fa
sdlja ett originalldkemedel till samma pris som for det lakemedel som det
normalt ska bytas ut till enligt 21 § forsta stycket lagen om ldkemedels-
forméner m.m. Det sista alternativet, dar ladkemedlen lyfts ur formanerna
och landstingen tar 6ver hela ansvaret, skulle innebéra att problemen som
ar forknippade med krav pa utbyte i lagen om ldkemedelsféorméner m.m.
forsvinner. Forslaget innebér att anvindning och finansiering av dessa
lakemedel sirskiljs fran det som géller lidkemedel som expedieras pa
vanligt sétt frdn Oppenvardsapoteken. Utredningen ser en risk for att
patienterna skulle komma att i olika grad fa tillgang till finansiering av
dessa ldakemedel beroende pa hur olika landsting skulle konstruera sin
finansiering. En sédan 16sning skulle ddrmed kunna motverka rege-
ringens ambitioner om en jimlik vard. En annan f6ljd &r att patienternas
egenavgifter forsvinner.

Léngre prisperioder i kombination med en sérskild lista dver periodens
vara for ldkemedel som dosdispenseras &r ett alternativ som manga
remissinstanser forordar, trots den beddmning som gors i betdnkandet.
De andra tva alternativen fér bara stdd av enstaka remissinstanser.

En sdrskild lista 6ver periodens vara for likemedel som dosdispenseras
bor inforas

De remissinstanser som &r positiva till huvudalternativet anser att detta
alternativ utnyttjar priskonkurrensen mellan generikatillverkarna och dér-
med minskar kostnaderna for dosleverantérerna och da &ven for slut-
anviandarna. Likasd anser remissinstanserna att det slopade kravet pa
utbyte, kommer att hoja patientsékerheten da risken for felmedicinering
vid utbyte minskar. Manga remissinstanser dr dock kritiska mot huvud-
forslaget. Invéndningar mot forslaget ar att det inte framjar transparens
eller lika konkurrensvillkor samt att effektiviteten med alternativet kan
vara svart att forutse. Flera remissinstanser framhaller dven att alternativ
1 kan komma att leda till en 6kad volym dospatienter vilket ar tveksamt
ur ett patientsékerhetsperspektiv. Likasé anser de att modellen som alter-
nativ 1 innebdr motverkar sitt syfte och kan komma att medféra hogre
lakemedelskostnader.

Regeringens delar den bedomning som ménga remissinstanser gjort att
huvudalternativet inte bor genomforas, bl.a. eftersom det innebir en
mindre transparent prisséttning och det finns en risk for att de asyftade
besparingarna inte uppnés. Nér det giller alternativen ldngre pris-
perioder, att dosaktdrerna stir for kostnaderna eller att likemedlen lyfts
ur formanerna instdmmer regeringen i utredningens beddmning att det
inte finns anledning att ga vidare med nagot av dessa. Langre pris-
perioder skulle kunna underlétta for dosapoteken och i viss man for pati-
enterna, men den beddmning som tidigare gjorts om bristande forenlighet
med transparensdirektivet dr fortfarande relevant. En reglering dir dos-
apoteken stir for kostnaderna nér utbyte inte sker forordas endast av en
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remissinstans och kan, som utredningen beskriver, skapa oldmpliga inci-
tament. Regeringen anser vidare att dosdispenserade ldkemedel i 6ppen
vard dven fortsittningsvis bor omfattas av ldkemedelsférmanerna och
ingé 1 hdogkostnadsskyddet.

Alternativet med en sérskild lista dver periodens vara for likemedel
avsedda for maskinell dosdispensering ger mojligheter till 6kad prispress.
En sadan lista Okar incitamenten att ta fram forpackningsstorlekar
anpassade for dos, vilket frimjar priskonkurrensen. Fordelarna 6vervéger
de nackdelar som forslaget kan anses innebdra for patienterna och
apoteken jamfort med utredningens huvudalternativ. Regeringen
bedomer att denna fraga bor regleras i myndighetsforeskrifter.

Regeringen avser darfor att ge TLV i uppdrag att utforma och
genomfora en modell for prissdttning och utbyte av likemedel for
maskinell dosdispensering som bygger pé en separat lista 6ver periodens
vara for dessa likemedel. Modellen behdver bl.a. ta hinsyn till att
sdrskilda forpackningar avsedda for maskinell dosdispensering inte finns
for alla ldkemedel som dosdispenseras. I uppdraget ska ingé att bedoma
behovet av forfattningséndringar. E-hdlsomyndigheten har en viktig roll
for genomforandet av den separata listan for periodens vara for maskinell
dosdispensering och bor som ett forsta steg f4 i uppdrag att analysera
behovet av dndringar i myndighetens tjdnster och it-system.

TLV bor vidare fé i uppdrag att analysera och dverviga om en sirskild
handelsmarginal bor tillimpas for dosdispenserade likemedel pé grund
av att apotekens hantering av dessa skiljer sig s& visentligt fran hante-
ringen av ldkemedel i ursprungsforpackning. I uppdraget ska inga att
beddma behovet av forfattningsdndringar.

Utbyte av likemedel vid maskinell dosdispensering

Den ovan beskrivna inriktningen betriffande prissittningen innebér att
bestimmelserna om utbyte i lagen om likemedelsformaner m.m. &ven
fortsittningsvis kommer att gélla vid maskinell dosdispensering. Rege-
ringen anser att det dr viktigt att bestimmelserna fir genomslag sa att de
besparingar som regleringen syftar till uppnas. TLV bor bevaka detta i
sin tillsyn. TLV beddmer att myndigheten for detta andamal behover fa
forséljningsdata fran E-hdlsomyndigheten som inkluderar information
om vilka férpackningar som dosdispenseras maskinellt och vilka som
lamnas ut i hela forpackningar fran dosapoteken.

I 21 § fjarde stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m. anges att ett
Oppenvéardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga
och om patientens ritt att mot betalning fa det forskrivna lakemedlet eller
nagot annat utbytbart ldkemedel. Forutséttningarna for detta &r dock
annorlunda nir utbyte gors av dosapoteket, eftersom dispenseringen
redan dr gjord vid expedieringstillfillena och dosdispenseringen dess-
utom sker 16pande utan att patienten kontaktar apoteket. En fraga ar hur
TLV ska beakta detta vid sin tillsyn. TLV bor inom ramen for uppdraget
att ta fram en ny modell for prissdttningen &ven analysera hur
bestimmelserna om mdjlighet for patienten eller farmaceuten att for-
hindra utbyte forhaller sig till situationen vid maskinell dosdispensering
och 6vervidga om regelverket bor anpassas.



5 Lakemedelsregistret

Regeringens forslag: Andamalen i lagen om receptregister ska éindras
sa att personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nod-
vandigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hélso-
och sjukvardsomradet.

Forskrivningsorsak ska fa redovisas for dndamalet registrering och
redovisning till Socialstyrelsen. E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyl-
dighet mot Socialstyrelsen ska dven omfatta uppgifter om forskriv-
ningsorsak.

Regeringens bedomning: Personuppgifterna i lakemedelsregistret
bor fa behandlas for &ndamalen uppfoljning, utvérdering och kvalitets-
sdkring inom hélso- och sjukvardsomréadet. Likemedelsregistret bor fa
innehalla uppgift om forskrivningsorsak.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag. I
betinkandet 1dmnas inget forslag pa bestimmelse om E-hdlsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet mot Socialstyrelsen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna for betankandet
Rétt information pa rétt plats i rétt tid (SOU 2014:23) har inte lamnat
nagra synpunkter i denna del. Datainspektionen avstyrker betinkandet i
sin helhet men uttalar sig inte specifikt om forslagen avseende léke-
medelsregistret. Socialstyrelsen, Ldkemedelsverket, Inspektionen for
socialforséikringen och Stiftelsen Aldrecentrum stiller sig positiva till
forslaget att utvidga &ndamaélsbestimmelsen for ldkemedelsregistret.
Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Stiftelsen Aldrecentrum stiller
sig ocksé positiva till forslaget att uppgift om forskrivningsorsak ska fa
registreras 1 ldkemedelsregistret. Uppsala universitet och Svenska
ldkaresdllskapet anser att det &r bra att andamélen for lakemedelsregistret
anpassas till de &andamal som géller for 6vriga hilsodataregister. Uppsala
universitet anser dven att registrering av uppgift om forskrivningsorsak
kommer att mojliggdra ny forskning om viktiga fragor med stor sam-
héllsrelevans. Landstinget i Viisternorrland stoder forslaget och anser att
kod for ordinationsorsak bor ingd i ett sammanhéllet system for koder
med nuvarande ICD-10 koder. Sveriges Farmaceuter tillstyrker forslaget
och utgar frén att uppgifter om ordinationsorsak dven kommer att synlig-
goras hos apoteken, vilket de anser skulle vara en vilkommen forandring
for okad patientsdkerhet. Ldkemedelsindustriféreningen ser att det &r
naturligt att lakemedelsregistret kan omfatta uppgifter om ordinations-
orsak och att de dndamal som likemedelsregistret kan anvindas for ut-
vidgas till att &ven omfatta uppfoljning, utvardering och kvalitetssdkring.
Data som samlas in i register méste ocksa komma till anvdndning och
dérfor behovs regelverk och infrastruktur som mdjliggdr en rationell
anvindning samtidigt som den personliga integriteten inte dventyras.

Vad giller promemorian med kompletterande lagforslag till betén-
kandet SOU 2014:23 har Socialstyrelsen inga invandningar. E-hdlso-
myndigheten ser positivt pa att Socialstyrelsens likemedelsregister kan
tillforas uppgift om forskrivningsorsak samt att &ndamélen for person-
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uppgiftsbehandling utvidgas till att gélla dven uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssdkring. E-hdlsomyndigheten kommer dock i praktiken inte
att kunna l&mna ut uppgift om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen
eftersom myndigheten i dag inte har tillgang till dessa uppgifter. Data-
inspektionen avstyrker forslaget om att E-hdlsomyndighetens uppgifts-
skyldighet mot Socialstyrelsen ska omfatta uppgifter om forskrivnings-
orsak, eftersom det dr oklart vilka nya personuppgifter som kommer att
samlas in till ldakemedelsregistret. En integritetsanalys av forslagets
inverkan pad ménniskors personliga integritet kan enligt Datainspektionen
genomfOras forst nédr de nya personuppgifterna har specificerats.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Bakgrund

Socialstyrelsens hdlsodataregister

Lagen (1998:543) om hélsodataregister infordes 1998 for att reglera it-
anvéndningen nér det géller rikstickande register hos centrala forvalt-
ningsmyndigheter inom hélso- och sjukvarden. Lagen reglerar sérskilt
viktiga och gemensamma fragor for samtliga hilsodataregister. Rege-
ringen bestimmer genom foreskrifter ndrmare om dndamal och innehall
inom de grinser som lagen drar upp. I syfte att skydda den personliga
integriteten betonade regeringen vid inférandet av bestimmelserna om
hélsodataregister (prop. 1997/98:108) vikten av att avgrénsa de dndamal
for vilka personuppgifter far behandlas. Uppgifter i hilsodataregister far
déarfor endast behandlas for dndamaélen framstéllning av statistik, upp-
foljning, utvirdering och kvalitetssakring samt forskning och epidemio-
logiska undersokningar. Regeringen beddmde att samtliga dndamal var
av hogt samhaélleligt intresse. Hélsodataregistren bygger pé principen att
uppgifter i respektive register dr knutna till enskilda individer och tillfors
registret utan krav pa att den enskilde har lamnat samtycke.

Socialstyrelsen for en rad olika hilsodataregister, se t.ex. férordningen
(2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, forordningen
(2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen och forordningen
(2005:363) om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen. Uppgifterna som
finns 1 hélsodataregistren omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. Enligt
denna bestdimmelse giller sekretess i sddan sérskild verksamhet hos en
myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hinforas
till den enskilde. Sekretessen dr absolut, vilket innebér att uppgifterna
inte far ldmnas ut. Undantag fran sekretess finns nir det giller uppgifter
som behovs for forskning och statistikindamél och uppgifter som inte
genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande &r
direkt hanforlig till den enskilde. I dessa fall kan uppgifter lamnas ut om
det stér klart att de kan réjas utan att den enskilda individ som uppgifter
ror eller ndgon nérstiende lider skada eller men.

Socialstyrelsen tillimpar forskningsundantaget for specifika forsk-
ningsprojekt dér det dr nddvandigt med personuppgifter for att genom-
fora studien. Forskningsprojektet maste vara provat och godként av en
regional etikprovningsndmnd. Socialstyrelsen gor en sekretessprovning i



varje enskilt fall. Sekretessprovningen ar helt fristdende fran den prov-
ning som etikprévningsndmnden gor. Patientinformation ldmnas inte ut
med personnummer savida det inte dr absolut nddvéindigt och uttryck-
ligen godként av en etikprovningsndmnd. Socialstyrelsen lamnar endast
ut uppgifter for statistikindamél om mottagaren omfattas av sekretess
enligt 24 kap. 8 § OSL. Aven i dessa fall utfors en sekretessprovning i
varje enskilt fall.

Niér det giéller det tekniska skyddet har Socialstyrelsen ldng erfarenhet
av att arbeta med kénsliga personuppgifter genom de hélsodataregister
som forvaltas av myndigheten. Rapportering av data till Socialstyrelsen
sker via elektronisk inrapportering och filerna krypteras direkt vid dver-
foringen. Socialstyrelsen har valt en teknisk 10sning som innebidr att
kénsliga uppgifter lagras i en separat miljo vilket ger ett mycket starkt
skydd mot obehdrigt intrang. Vidare har myndigheten starkt begriansat
medarbetarnas tillgéng till uppgifterna. Utgangspunkten &r att sa fa med-
arbetare som mojligt ska ha tillgang till uppgifterna. Medarbetarnas be-
horigheter utvarderas kontinuerligt och begrénsas till att endast omfatta
de behov som arbetsuppgifterna kraver.

En annan viktig aspekt dr den enskildes mojlighet till insyn i hur upp-
gifterna anvinds och vilka uppgifter som myndigheten har om den en-
skilde. Enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204) har den enskilde ritt
att en gang per ar fi ett utdrag som bland annat visar vilka uppgifter
Socialstyrelsen behandlar och &ndamélen med behandlingen.

Likemedelsregistret

Socialstyrelsen for ldkemedelsregistret med stod av lagen om hilsodata-
register. Bestimmelserna om nuvarande ldkemedelsregister hos Social-
styrelsen trdadde 1 kraft den 1 juli 2005 genom lagen om hélsodataregister
och forordningen om ldkemedelsregister hos Socialstyrelsen. Enligt
bestdmmelserna far Socialstyrelsen fora hélsodataregister i form av ett
lakemedelsregister och personuppgifter i registret far behandlas for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvérdsomradet.

Likemedelsregistret omfattar alla receptforskrivna ldkemedel som ex-
pedierats pa apoteken i Sverige pé individniva. I registret finns inform-
ation om den expedierade varan (identitet, mdngd och pris, datum for
expedition samt dosering). Uppgifter som registreras om den individ som
kopt ldkemedel ar kon, élder, folkbokféringsort och personnummer.
Registret omfattar dven uppgifter om forskrivaren sésom yrke och
specialistutbildning, liksom andra egenskaper for forskrivarens ar-
betsplats som dgarform, vardform och verksamhetsinriktning. I registret
finns &dven information om kostnader: totalkostnad, kostnad for
lakemedelsformanerna och patientens egenavgift. Uppgifterna i ldke-
medelsregistret ldmnas ut till Socialstyrelsen av E-hdlsomyndigheten frén
receptregistret, se nedan.
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Receptregistret

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister far E-hdlsomyndigheten for
vissa dndamél med hjélp av automatiserad behandling fora ett register
(receptregister) over forskrivningar av ldkemedel och andra varor for
minniskor. Andamalet med receptregistret 4r huvudsakligen att samla in
uppgifter for att sedan redovisa ett urval av uppgifter till olika mottagare,
som i sin tur anvénder uppgifterna pé olika sétt. Det som regleras i lagen
om receptregister dr hur uppgifterna ska hanteras si linge de finns i
receptregistret hos E-hdlsomyndigheten och vad som ar tillatet i fraga om
vidareredovisning till andra register och aktérer. Hur uppgifterna far
behandlas hos dessa mottagare regleras genom foreskrifter som géller for
respektive mottagares verksamhet.

Personuppgifterna i receptregistret far bl.a. behandlas om det dr nod-
véandigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av
statistik inom hélso- och sjukvardsomradet. E-hdlsomyndigheten har en
skyldighet att for dessa dndamal till Socialstyrelsen ldmna ut uppgifter
om inkOpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., patientens per-
sonnummer och folkbokféringsort samt forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.

Receptregistret far innehalla uppgift om forskrivningsorsak men upp-
giften ska enligt 8 § anges med kod. E-hédlsomyndigheten far endast
lamna ut uppgift om forskrivningsorsak for de dndamél som avses i 6 §
forsta stycket 5 och 6. Det dr sdledes tillatet att lamna ut sadan uppgift
for registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning och for framstéllning av statistik
samt registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:000) och till likemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssidkring i hélso- och
sjukvérden.

Forskrivningsorsak

Forskrivningsorsak dr det skdl som forskrivaren anger till att ett like-
medel forskrivs pa recept. En patient far exempelvis ldkemedlet Enalapril
forskrivet och ldkaren anger da hypertoni (hogt blodtryck) som
forskrivningsorsak. Begreppen forskrivningsorsak och ordinationsorsak
har ldnge anvénts synonymt. Bendmningen forskrivningsorsak kan dock
betraktas som en sndvare term som endast tar sikte pd forskrivning pa
recept av ldkemedel som hédmtas ut pa apotek. Ordinationsorsak avser en
indikation som en ldkare anger som skl till en viss ordination. I ldke-
medelsprocessen dr ordinationsorsak saledes skilet till en ldkemedels-
ordination. Ordinationsorsak har pa senare ar kommit att borja anvindas
alltmer da det &r att foredra som begrepp eftersom det avser samtliga
lakemedelsordinationer, oavsett om de leder till en forskrivning av ett
lakemedel pa recept for att hamtas ut pa apotek eller om lakemedlet ska
tillhandahallas och administreras av hélso- och sjukvérden till en patient



inom slutenvarden. Forskrivningsorsak &r det begrepp som i dag anvénds
i lagen om receptregister.

Uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssikring

Enligt lagen om hilsodataregister far uppgifter i ett hélsodataregister
behandlas for &ndamalen framstéllning av statistik, uppf6ljning, utvarde-
ring och kvalitetssidkring inom hélso- och sjukvérd, forskning och epi-
demiologiska undersdkningar. 1 forarbetena till lagen (prop.
1997/98:108) definierade regeringen begreppen uppfoljning, utvérdering
och kvalitetssakring. Uppfoljning avser att fortlopande och regelbundet
miéta och beskriva behov, verksamheter och resursatgang angivet i termer
av t.ex. behovstickning, produktivitet och nyckeltal. Uppfoljning syftar
till att ge en Gversiktlig bild av verksamhetens utveckling och att fungera
som en signal for avvikelser som bor beaktas. Utvirdering avser analys
och virdering av kvalitet, effektivitet och resultat hos en verksamhet i
forhallande till de mal som bestdmts for denna. Kvalitetssékring dr en
utvarderingsprocess i vilken man fortlopande och systematiskt beskriver,
maéter och virderar kvaliteten i den egna verksamheten i relation till de
mal som har lagts fast.

Regeringen anforde vidare att dndamalet att f6lja upp, utvirdera och
kvalitetssékra hélso- och sjukvarden dr en angeldgen uppgift som blir allt
viktigare p& central nivd i en situation som kridver dndamalsenligt
nyttjande av tillgéngliga ekonomiska och personella resurser. Regeringen
hénvisade till att det i 31 § (numera 5 kap. 4 § hélso- och sjukvardslagen
[2017:000]) hélso- och sjukvérdslagen anges att inom hélso- och
sjukvarden ska kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlopande
utvecklas och sdkras (jfr d4ven 16 § tandvérdslagen [1985:125]). Med
hansyn till detta och till det &vergripande ansvar som centrala
forvaltningsmyndigheter har pa respektive verksamhetsomrade for ett
effektivt utnyttjande av samlade resurser ansag regeringen att det var vil
motiverat att uppgifter i ett hélsodataregister far behandlas for
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssidkring av hélso- och sjukvard pa
central niva.

Nér lakemedelsregistret omvandlades till ett hdlsodataregister ar 2005
begrinsades dock dndamaélen i forordningen om likemedelsregister till
forskning, epidemiologiska undersokningar och statistik. Skilet var att
virna den enskildes personliga integritet, se prop. 2004/05:70. Till
skillnad mot Ovriga hélsodataregister som fors hos Socialstyrelsen far
uppgifter i ldkemedelsregistret saledes inte anvindas for uppfoljning,
utvdrdering och kvalitetssdkring. Att hilsodataregistren har olika tillatna
dndamél innebdr att det i dag inte &r tillitet att samkora t.ex.
patientregistret och ldkemedelsregistret for nagot av dndamaélen
uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring.

Socialstyrelsens uppdrag

Enligt forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen &r
Socialstyrelsen forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror hilso- och
sjukvard och annan medicinsk verksamhet, tandvard, socialtjénst, stod
och service till vissa funktionshindrade samt fradgor om alkohol och miss-
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bruksmedel. Enligt 4§ 6 ska Socialstyrelsen folja, analysera och
rapportera om hilsa, hilso- och sjukvérd, socialtjanst samt stdd och ser-
vice till vissa personer med funktionsnedsittning genom statistikfram-
stillning, uppfoljning, utvardering och epidemiologiska studier.

Socialstyrelsens uppfoljningar och utvarderingar initieras i huvudsak
av regeringen men gors ocksd pa eget initiativ. Exempelvis dr Oppna
jamforelser ett underlag for analys, uppf6ljning och utveckling av social-
tjansten samt hilso- och sjukvarden pa lokal, regional och nationell niva.
Socialstyrelsen producerar dven pa uppdrag av regeringen lédgesrapporter
som samlar dterkommande beskrivningar och beddmningar av tillstdndet
och utvecklingen inom hélso- och sjukvarden samt socialtjansten. Utover
dessa exempel gor Socialstyrelsen varje ar fordjupade analyser och ut-
vérderingar. Uppdragen omfattar bland annat analys och utvirdering av
lagindringar, statliga reformer och statsbidrag for sirskilda satsningar.
Utvérderingarna bidrar till kunskap om lagars och reformers resultat och
effekter och omfattar allt ifrén specifika malgrupper till verksamheter
eller sakfragor.

Kort om Likemedelsverkets uppdrag

Med stdd av forordningen (2007:1205) med instruktion for Likemedels-
verket ser myndigheten bland annat till att 1ikemedel ar effektiva, sikra
och av god kvalitet. Likemedelsverket ska informera forskrivarkaren om
den optimala anvdndningen av ldkemedel, baserat p4 den dokumentation
som finns vid godkdnnandet, men ocksa féormedla den kunskap om léke-
medlets effekt- och biverkningsprofil som tillkommer efterhand.

Vidare ska Likemedelsverket bl.a. sérskilt svara for kontroll och tillsyn
enligt ldkemedelslagen (2015:315), foreskrifter och allménna rad i fraga
om ldkemedel samt forskning pad omraden av betydelse for den kontroll
och tillsyn som ska bedrivas.

Kort om Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets uppdrag

Enligt forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvéards- och
lakemedelsformansverket (TLV) ingar det i myndighetens uppdrag att
prova vilka ldkemedel som ska vara subventionerade och omfattas av
hogkostnadsskyddet samt att faststélla forsdljningspriser. TLV har dven
till uppgift att besluta om pris och subvention av forbrukningsartiklar
samt besluta om utformningen av det statliga tandvardsstodet. TLV
ansvarar ocksd for apotekens handelsmarginal och regler for utbyte av
lakemedel samt bedriver tillsyn. I enlighet med 2 § i TLV:s instruktion
ska myndigheten folja och analysera utvecklingen pa ldkemedels-,
apoteks- och tandvardsomréddena och f6lja upp och utvirdera sina beslut
och de foreskrifter som myndigheten beslutar.

Behovet av att utoka dndamdlen i likemedelsregistret

Utredningen foreslar att personuppgifterna som finns i likemedels-
registret dven ska fa behandlas for &ndamélen uppf6ljning, utvirdering
och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvéardsomradet. Utredningen
noterar att 1ikemedelsregistret framgéngsrikt anvénts for de &ndamal som



anges 1 forordningen om liakemedelsregister hos Socialstyrelsen. Regist-
ret har gett den medicinska forskningen nya mdjligheter att utveckla kun-
skap och samhillet har pa olika sitt fatt viktiga underlag genom den
statistik som Socialstyrelsen producerar. Samtidigt konstaterar utred-
ningen att det informationsbehov som Socialstyrelsen tillgodoser genom
sin registerverksamhet dr under klar fordndring. Det har blivit ett 6kat
fokus pa uppdrag som avser utvirderingar och uppfdljningar av olika
verksamheters funktionssétt. Att kunna folja upp hur lakemedel anvénds
i samhallet ar viktigt av flera orsaker, framfor allt for att kunna vérdera
nyttan med behandlingen mot risken for t.ex. biverkningar, for att kunna
berékna och prognostisera kostnader for liakemedel och for att sdkerstilla
att lakemedelsanvindningen i samhallet dr jamlik och tillgénglig for dem
som behéver behandling. Behoven kommer till uttryck bland annat ge-
nom regeringsuppdrag till Socialstyrelsen men informationen efterfragas
ocksa fran lokala och regionala aktdrer som behdver uppgifter for sitt
uppfoljnings- och utvecklingsarbete nér det géller lakemedel inom hélso-
och sjukvardsomradet. Socialstyrelsen arbetar med utveckling av kvali-
tetsindikatorer for lakemedelsanvindning och detta arbete har utvecklats
sedan tillkomsten av ldkemedelsregistret. Likemedelsindikatorer finns nu
med i de nationella riktlinjerna for hélso- och sjukvérden t.ex. i riktlinjer
for diabetes, hjartsjukvard och strokesjukvard samt i riktlinjer for &ngest
och depression. Att hilsodataregistren har olika tilldtna dndamal innebér
dessutom att Socialstyrelsen i dag inte har tillatelse att samkora t.ex.
patientregistret och lidkemedelsregistret for nigot av &ndamadlen upp-
foljning, utvérdering och kvalitetssékring.

Utredningen lyfter dven fram Likemedelsverkets behov av information
fran lakemedelsregistret. Regeringens bedomning &r att Likemedels-
verket utifran uppgifter ur lakemedelsregistret skulle fA en forbattrad
mojlighet att folja upp och utviardera om anvéndningen av ldkemedel
overensstimmer med villkor som stéllts i samband med verkets godkén-
nande av likemedel. Uppgifter kan dven komma att anvindas for att
komplettera analyser av anvdndning av ldkemedel kopplat till signaler
om misstdnkta biverkningar eller bristande effekt for att dver tid kunna
viardera ett likemedels nytta och risk. Vidare kan uppgifter anvéndas for
att utvdrdera vilket genomslag behandlingsrekommendationer som
Lakemedelsverket utfirdat far i praktiken inom hilso- och sjukvérden.
Lakemedelsverkets informationsbehov i dessa avseenden kan i dag inte
tillgodoses genom E-hdlsomyndighetens utlimnande av uppgifter fran
receptregistret.

Regeringen anser, mot bakgrund av de skdl som utredningen har an-
fort, att det finns ett behov av att kunna f& behandla uppgifterna i léke-
medelsregistret for andamélen uppfoljning, utvirdering och kvalitetssak-
ring. Andamalsbestimmelsen i forordningen (2005:363) om likemedels-
register hos Socialstyrelsen bor darfor utokas till att omfatta dven
uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring inom hélso- och sjukvéards-
omradet. Uppgifterna i Socialstyrelsens ldkemedelsregister kommer fran
E-hdlsomyndighetens receptregister. For att Socialstyrelsen ska kunna
behandla personuppgifter i lakemedelsregistret for nu aktuella dndamal
maste lagen om receptregister dndras sé att E-hdlsomyndigheten fér be-
handla personuppgifterna for dessa &ndamal. Regeringen foreslar dérfor
att en sddan lagdndring gors. Vad giller 6verviaganden mellan behovet av
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den foreslagna personuppgiftsbehandlingen och risken for intréng i den
enskildes personliga integritet, se avsnitt nedan.

Uppgift om forskrivningsorsak ska fa redovisas for dndamdlet
registrering och redovisning till Socialstyrelsen

I utredningens uppdrag ingick att foresla hur dndamalen for behandling
av personuppgifter i likemedelsregistret kunde anpassas till de d&ndamal
som giller for 6vriga hilsodataregister. Av direktiven framgick dven att
utredningen hade mojlighet att ta upp fragor som inte ndmndes i direk-
tiven men som enligt utredaren behdvde analyseras eller regleras for att
uppdraget skulle utforas pa ett tillfredsstdllande sétt. Mot bakgrund av
ovriga forslag i betdnkandet kom utredningen fram till att bestimmelsen
om vilka personuppgifter som fér registreras i ldkemedelsregistret ocksa
borde utdkas till att omfatta uppgift om forskrivningsorsak.

Av 8 § lagen om receptregister framgér att i den utstrickning det be-
hovs for dndamélen i 6 § far receptregistret innehalla bland annat uppgift
om forskrivningsorsak, men av sista stycket i samma paragraf framgér att
forskrivningsorsak ska anges med en kod. Tidigare var det tillatet att
lagra uppgift om forskrivningsorsak i lakemedelsregistret. Men vid om-
vandlingen till hélsodataregister upphdrde mdjligheten for dévarande
Apoteket AB att dverfora uppgift om forskrivningsorsak till registret.
Regeringen anfor i férarbetena (prop. 2004/05:70) att d& koder for for-
skrivningsorsak dnnu inte dr framtagna, borde likemedelsregistret inte
innehélla uppgift om forskrivningsorsak. Detta menade regeringen maste
beaktas i analyser och tolkningar som gors utifran uppgifterna i lake-
medelsregistret sa att de underliggande orsakerna till de problem man
studerar kan urskiljas. En &verrisk kan t.ex. bero pa patientens sjukdom i
stéllet for pa lakemedlet.

Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om koder for forskrivnings-
orsak, se 8 § lagen om receptregister och 4 § foérordningen (2009:625)
om receptregister. Under 2012 fick Socialstyrelsen i uppdrag av rege-
ringen att utveckla en nationell killa for ordinationsorsak, i form av ett
strukturerat kodsystem for ordinationer. Som anges ovan dr begreppet
forskrivningsorsak sndvare &n begreppet ordinationsorsak. Social-
styrelsen har nu tagit fram ett kodverk som innebér att uppgifter om
ordinationsorsak anges utifrn ett strukturerat kodverk och inte i fritext.
For varje lakemedel har Socialstyrelsen saledes faststdllt en till flera
ordinationsorsaker. Det ror sig om totalt ca 1 500 ordinationssorsaker. En
forskrivare kan inte ange en annan ordinationssorsak &n dem som &r
faststdllda. Detta innebir att nimnda kodverk anger vilka forskrivnings-
orsaker som ytterst far registreras. Skalet till att uppgift om forskriv-
ningsorsak togs bort fran likemedelsregistret ar saledes inte aktuellt
langre.

I Socialstyrelsens uppdrag ingér att ta fram riktlinjer for hilso- och
sjukvarden som ska bygga pa vetenskap och beprovad erfarenhet. Social-
styrelsens nationella riktlinjer &r ett stod vid prioriteringar och ger vag-
ledning om vilka behandlingar och metoder som olika verksamheter i
véard och omsorg bor satsa resurser pa. Lakemedelsregistret innehéller i
dag uppgifter om uthdmtade likemedel mot recept. I patientregistret
finns motsvarande uppgifter om diagnoser i slutenvarden. Men eftersom



lakemedel pé recept oftast forskrivs i primédrvarden kan diagnosdata frén
patientregistret sillan kopplas till den insatta behandlingen. Méanga like-
medel kan anvéndas vid flera tillstind. Eftersom lakemedelsregistret inte
innehéller uppgift om forskrivningsorsak, dr det inte mojligt for Social-
styrelsen att ringa in olika populationer som fatt behandling, vilket leder
till att uppfoljningen av likemedelsanvindningen forsvaras.

Som exempel kan nidmnas Socialstyrelsens nationella riktlinjer for
hjartsjukvard. I riktlinjerna rekommenderas att personer med hjértsvikt
behandlas med vitskedrivande ldkemedel. Personer med kronisk hjért-
svikt behandlas ofta av primirvarden och far likemedel pa recept. Men
vitskedrivande likemedel kan forskrivas av manga olika orsaker. Med
den ordning som nu réder kan Socialstyrelsen t.ex. inte pa nationell niva
folja upp att personer med hjartsvikt far rekommenderad behandling, och
vet inte heller om tillgdngen ar jamlik Gver landet.

Ett annat exempel &r att det for vissa somnldkemedel och smartlake-
medel har skett en stor 6kning i forskrivningen de senaste aren. En del av
dessa lakemedel forskrivs off-label, dvs. pa andra indikationer dn den
regulatoriskt godkdnda. Det &r viktigt att Socialstyrelsen kan f6lja den
utvecklingen, dels darfor att det kan finnas sékerhetsaspekter med off-
label-anviandning som inte kommit fram vid de kliniska provningarna,
dels for att det ska vara mdjligt att pa nationell niva kunna f6lja upp hur
behandlingstraditioner paverkar jamlikheten och tillgéngligheten till
behandling.

En annan viktig aspekt &r patienters tillgang till nya och innovativa
lakemedel. Likemedelskostnaderna har i Sverige legat pa en relativt
stabil nivad under perioden 2009 till 2014. I slutet av 2014 maérktes
emellertid ett trendbrott med okande likemedelskostnader, som fortsatt
under 2015 och 2016. TLV konstaterar i sin rapport Uppfoljning av lake-
medelskostnader (03499/2016) att den totala kostnadsdkningen de fyra
senaste kvartalen var 1,4 miljarder kronor jamfort med foregéende ar.
Enligt TLV beror de senaste drens kostnadsdkningar huvudsakligen pa
introduktion av nya ldkemedel. TLV gor vidare beddmningen att flera
nya och innovativa likemedel introduceras eller &r pa vig att introduce-
ras pa marknaden.

Nya kostsamma likemedel som introduceras dr en utmaning for det
offentliga finansieringssystemet. Utvecklingen inom ldkemedelsomradet
gér mot att nya ldkemedel med stor potentiell effekt for patienten intro-
duceras i ett allt tidigare skede. En tidigare introduktion medfor att pati-
enter far snabbare tillgdng till ldkemedel men det innebédr samtidigt en
hogre grad av osdkerhet om likemedlens effekter i klinisk vardag. Det &r
viktigt att de patienter som har de storsta medicinska behoven tidigt far ta
del av behandlingen. Tidig introduktion av ldkemedel medfor séledes ett
okat behov av att sékerstilla ldkemedlets effekt i klinisk vardag och att
ritt patientgrupp anvénder lakemedlet, jamlikt 6ver landet. Uppgiften om
forskrivningsorsak skulle darfor tillfora central information for uppfolj-
ningen av introduktion av nya ldkemedel.

TLV fér redan i dag uppgifter fran receptregistret. Enligt 6 § forsta
stycket 10 lagen om receptregister far personuppgifterna i receptregistret
behandlas om det dr nddvindigt for registrering och redovisning av
uppgifter for TLV:s tillsyn 6ver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. och for provning och tillsyn
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enligt samma lag av lakemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen (2015:315). Enligt
18 § lagen om receptregister ska E-hdlsomyndigheten till TLV ldmna ut
administrativa uppgifter, uppgifter om inkopsdag, vara, miangd, kostnad,
kostnadsreducering och uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig
utbyte samt skélen for det enligt lagen om likemedelsforméner m.m. E-
hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per dppenvardsapotek.

De uppgifter som TLV far frén receptregistret tillgodoser dock inte det
informationsbehov som myndigheten har i friga om nya ldkemedel som
introduceras pa marknaden. Fér TLV skulle tillgang till uppgifter fran
lakemedelsregistret som &dven innefattar uppgift om forskrivningsorsak
mojliggora att per indikation virdera om nyttan av den aktuella
forskrivningen motsvarar det pris som initialt har faststillts och gor det
pa sa sitt mojligt att pa ett tydligare sitt koppla pris till volym. I vissa
fall kan det vara sa att TLV fattar beslut om att en ny likemedels-
behandling ska fa subvention for behandling av en mindre grupp av
patienter med en sérskild indikation. For denna patientgrupp har
anvéndningen bedomts vara kostnadseffektiv. Vid en bredare behandling
kan kostnaderna bli avsevért hogre och anvindningen didrmed inte
kostnadseffektiv. Ar osdkerheterna for stora i samband med beslut om
subvention och det saknas mdjlighet att folja upp faktiskt anvéndning av
lakemedlet, finns risk att hela behandlingen inte bedoms kostnadseffektiv
av TLV och intrdde i forménerna nekas.

Om TLV accepterar osékerheter genom att exempelvis fatta forméns-
beslut med omfattande begrinsningar, finns det en betydande risk att
landstingen kénner tveksamheter infor att prioritera och frimja anvind-
ningen av ldkemedlet. Det géller sérskilt mycket dyra likemedel eller for
lakemedel med en bred indikation dir subventionen begrinsas till en
smal indikation. Det ar svart for landstingen att f6lja upp att det ar ratt
patient som behandlas och det blir ddirmed svart for landstingen att styra
forskrivarna. Konsekvensen blir att upptaget i klinisk vardag skiljer sig at
mellan landstingen och att anvéndningen av lakemedlet blir lag.

Aven likemedelsindustrin bedéms ha behov av uppgift om forskriv-
ningsorsak fran lakemedelsregistret. Likemedelsindustrins behov av att
kunna f6lja den medicinska anvindningen av likemedel har 6kat under
senare ar. Behovet av sddan uppfoljning utgar dels indirekt fran de krav
som regulatoriska och prissittande myndigheter stiller pad foretagen i
samband med beslutsfattande, dels mer direkt frdn fOretagens egna
onskemal om att folja lakemedels anvéndning i klinisk vardag for fortsatt
utveckling av t.ex. nya beredningsformer och indikationer.

Regeringen anser dérfor att forordningen om ldkemedelsregistret hos
Socialstyrelsen bor dndras sé att det blir tillatet att registrera uppgift om
forskrivningsorsak i ldkemedelsregistret. For att mojliggora detta foreslar
regeringen att lagen om receptregister dndras pd sd sétt att uppgift om
forskrivningsorsak far lamnas for &ndamalen registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska undersdkningar,
forskning, framstillning av statistik, uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring inom hilso- och sjukvardsomradet. Forskrivningsorsak
ar det begrepp som i dag anvénds i lagen om receptregister. Som anges
ovan i bakgrundsavsnittet anvinds begreppet ordinationsorsak alltmer i
stillet for forskrivningsorsak. Den 10 januari skickades Ds2016:44



Nationell likemedelslista (S2017/00117/FS) ut pa remiss till och med
den 13 april 2017. I departementspromemorian foreslas bland annat att
forskrivningsorsak ersitts av begreppet ordinationsorsak. I avvaktan pa
fortsatt hantering av departementspromemorian foreslar regeringen ingen
forandring avseende begreppet forskrivningsorsak i lagen om recept-
register.

Datainspektionen avstyrker forfattningsforslaget eftersom myndig-
heten anser att det &r oklart vilka nya personuppgifter som ryms inom
begreppet forskrivningsorsak och som ddrmed kommer att samlas in till
Socialstyrelsens ldkemedelsregister. Som tidigare redovisats dr en forut-
sattning for registrering av forskrivningsorsak i receptregistret att ett kod-
system ska utvecklas. Som redogjorts for tidigare finns i dag ett under-
liggande kodverk som en del av en sa kallad nationell kélla for ordina-
tionsorsak, som forvaltas av Socialstyrelsen. De uppgifter som kommer
att samlas in till Socialstyrelsens ldkemedelsregister inom ramen for
begreppet forskrivningsorsak ar saledes de fordefinierade strukturerade
termer som faststéllts av Socialstyrelsen. Vad giller 6vervigande mellan
behovet av den foreslagna personuppgiftsbehandlingen och risken for
intrang i den enskildes personliga integritet, se avsnitt nedan.

Behovet av en sekretessbrytande bestimmelse

Enligt 25 kap. 17 a § OSL giller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga férhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
nagon nérstdende till denne lider men. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1§
OSL fér uppgift for vilken sekretess géller enligt OSL inte rdjas for en-
skilda eller for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag
eller forordning som OSL héanvisar till. I 10 kap. 28 § forsta stycket OSL
anges att sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas till en annan myn-
dighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning.

E-hélsomyndigheten har i dag enligt 16 § lagen om receptregister en
skyldighet att, for de dndamal som anges i 6 § forsta stycket 7, till Soci-
alstyrelsen bl.a. 1dmna ut uppgifter om inképsdag, vara, méngd, dosering,
kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
méner m.m., patientens personnummer och folkbokforingsort. Dessa
uppgifter far séledes 1 dag lamnas ut till Socialstyrelsen utan en foregé-
ende sekretessprovning.

Enligt regeringens forslag kommer uppgift om forskrivningsorsak att
kunna redovisas till Socialstyrelsen. Tanken é&r att uppgiften ska overfo-
ras till Socialstyrelsen tillsammans med de uppgifter som E-hélsomyn-
digheten i dag lamnar ut. E-hdlsomyndigheten skickar varje ménad en
radatafil till Socialstyrelsen med uppgifter i enlighet med bestimmel-
serna i 16 § lagen om receptregister. En sdédan ménadsfil innehaller om-
kring 9,6 miljoner transaktioner. Att E-hdlsomyndigheten skulle ha moj-
lighet att genomfora en sekretessbedomning vid varje enskild transaktion
framstar i detta sammanhang som en orimlighet. Av detta skal bor 16 §
dndras sa att E-hdlsomyndigheten far en skyldighet att d4ven ldmna ut
uppgift om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen.

E-hdlsomyndigheten uppméarksammar i sitt remissvar att den fore-
slagna @ndringen i lagen om receptregister i praktiken inte kommer att
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medfora att E-hidlsomyndigheten kan ldmna uppgift om forskrivnings-
orsak till Socialstyrelsen. Anledningen &r att E-hidlsomyndigheten i dag
inte har tillgéng till dessa uppgifter eftersom nuvarande receptformat inte
stoder en sadan Overforing. E-hdlsomyndigheten lyfter i detta samman-
hang pégéende arbete med den nationella ldkemedelslistan och att den
kan komma att fordndra informationsflodet pé lidkemedelsomradet i sin
helhet. I prop. 2016/17:1 utgiftsomrade 9 beskriver regeringen arbetet
med att ta fram en nationell 1&kemedelslista. Arbetet med den nationella
lakemedelslistan tar sin utgangspunkt i det forslag till lag om en gemen-
sam ldkemedelslista som E-hdlsokommittén presenterade i sitt betdn-
kande Nista fas i e-hélsoarbetet (SOU 2015:32). Utredningens forslag
tog hojd for de tekniska och juridiska forutsittningar som E-hélsomyn-
digheten lyfter i sitt remissvar. Fragan om den nationella likemedels-
listan bereds i Regeringskansliet i ndra dialog med berorda aktorer.

Overviganden mellan behovet av den foreslagna
personuppgifisbehandlingen och risken for intrdng i den enskildes
personliga integritet

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ar var och en gentemot
det allménna skyddad mot betydande intréng i den personliga integrite-
ten, om det sker utan samtycke och innebdr 6vervakning eller kartlagg-
ning av den enskildes personliga forhallanden. Denna rittighet kan be-
gransas genom lag. Sddana begransningar far goras endast for att tillgo-
dose dndamal som &r godtagbara i ett demokratiskt samhaélle. Begrins-
ningen far aldrig gd utdver vad som dr nddvéindigt med hinsyn till det
dndamal som har foranlett den, se 2 kap. 20 och 22 §§.

Lakemedelsregistret innehaller en omfattande samling av kénsliga
personuppgifter om hilsa. Regeringen foreslar nu att personuppgifterna i
receptregistret, utan den enskildes samtycke, ska fa behandlas om det &r
nodvindigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssdkring inom hélso- och
sjukvardsomradet. Forskrivningsorsak ska fa redovisas for detta &ndamal.
Vidare foreslas att E-hdlsomyndigheten ska ha en skyldighet att 1amna ut
uppgifter om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen. Syftet &r att uppgift
om forskrivningsorsak ska kunna tillforas lakemedelsregistret och att
personuppgifterna i likemedelsregistret ska kunna behandlas dven for
dndamadlen uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring. Forslagen
bedoms kunna utgora ett betydande intréng i den personliga integriteten
och kan innebira en kartldggning av enskilds personliga férhéllanden.

I syfte att skydda den personliga integriteten betonade regeringen vid
inforandet av bestimmelserna om hélsodataregister vikten av att av-
griansa de dndamal for vilka personuppgifter far behandlas. Uppgifter i
hélsodataregister far darfor endast behandlas for &ndamalen framstéllning
av statistik, uppfoljning, utvéardering och kvalitetssdkring samt forskning
och epidemiologiska undersokningar. Regeringen bedomde att samtliga
dndamal var av hogt samhilleligt intresse. Vad giller forslaget om att
uppgift om forskrivningsorsak ska ldmnas ut till Socialstyrelsen har en
avvigning gjorts mellan skyddet for den personliga integriteten och det
allménna intresset av forbattrad uppfoljning pé likemedelsomradet.
Genom den foreslagna dndringen skulle mdjligheterna att introducera



nya och innovativa ldkemedel i Sverige forbéttras, vilket skulle innebéra
stora vinster for patienterna som fér ta del av dem. Forslaget leder ocksa
till forbattrad kunskap om ldkemedlets effekt och 6kar darmed mojlig-
heterna till en forbéttrad likemedelsanviandning och bidrar i forldng-
ningen till en dkad patientsdkerhet pa likemedelsomradet. For en for-
djupad genomgang av behovet av uppgifter och utdkade &dndamal
avseende likemedelsregistret hdnvisas till tidigare avsnitt om att uppgift
om forskrivningsorsak ska fa redovisas for dndamadlet registrering och
redovisning till Socialstyrelsen och tidigare avsnitt om behovet av att
utdka dndamaélen i1 ldkemedelsregistret.

Som utvecklas nirmare nedan bedoms forslagen vara nddvéndiga med
hinsyn till ett allmént intresse och beddms inte ga utdver vad som &r
nddvindigt med hinsyn till det &ndamal som har foranlett dem.

I personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, finns bestimmelser
som har till syfte att skydda manniskor mot att deras personliga integritet
kranks genom behandling av personuppgifter. Genom lagen inférlivades
Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd for enskilda personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter (dataskydds-
direktivet) i svensk ratt. Dataskyddsdirektivet kommer att ersittas av en
ny dataskyddsforordning. Forordningen ér till stor del baserad pé den
reglering som redan géller enligt dataskyddsdirektivet men innehéller
ocksé en del nyheter och forstarkta rattigheter for enskilda. Dataskydds-
forordningen kommer att vara direkt tillimplig i medlemsstaterna nir den
borjar tillimpas den 25 maj 2018 men bade forutsétter och mojliggor
kompletterande nationella bestimmelser av olika slag. Socialdataskydds-
utredningen (S 2016:05, dir. 2016:52) har i uppdrag att analysera vilka
konsekvenser som dataskyddsforordningen medfor i fraga om person-
uppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhetsomrade. I
uppdraget ingar bl.a. att dvervdga behovet av att anpassa regleringen i
lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (1998:543) om hélso-
dataregister med flera tillhorande s.k. hélsodataforordningar. Uppdraget
ska redovisas senast den 31 augusti 2017. Saledes kommer forslagen
avseende lakemedelsregistret att ses Over av Socialdataskyddsutred-
ningen.

Enligt de forslag som Utredningen om ritt information i vard och om-
sorg lamnat ska personuppgifter i receptregistret f4 behandlas om det &r
nodvindigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hélso- och
sjukvardsomradet. Vidare ska forskrivningsorsak fa redovisas for dnda-
malet registrering och redovisning till Socialstyrelsen. Som en foljd av
dessa forslag foreslas det i en promemoria frédn Socialdepartementet att
E-hdlsomyndigheten ska fa en skyldighet att ldmna ut uppgift om for-
skrivningsorsak till Socialstyrelsen.

Personuppgifter om hilsa betecknas som kénsliga personuppgifter och
atnjuter ett sdrskilt skydd i forfattningar som reglerar personuppgifts-
behandling. Uppgift om forskrivningsorsak ér att betrakta som en kéanslig
personuppgift, likasé dvriga uppgifter som i dag i enlighet med lagen om
receptregister redovisas till Socialstyrelsen for &ndamalet registrering och
redovisning. Utgangspunkten for behandling av kénsliga personuppgifter
ar att den ar forbjuden (se 13 § PUL och jfr artikel 9 dataskyddsforord-
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ningen). Det finns dock vissa undantag fran detta forbud. Behandling av
kénsliga personuppgifter, och likasd &vriga personuppgifter, ér tillaten
om den registrerade har ldmnat sitt samtycke till behandlingen eller i
fraga om kinsliga personuppgifter om den registrerade har ldmnat sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen (se 10 och 15 §§ PUL och jfr arti-
kel 6.1 och 9.2 a dataskyddsforordningen). Utan den registrerades sam-
tycke far personuppgifter behandlas bl.a. om behandlingen dr nddvandig
for att utfora en uppgift av allmént intresse (se 10 § d PUL och jfr artikel
6.1 e dataskyddsforordningen). Kénsliga personuppgifter far bl.a. under
vissa forutsittningar ocksa behandlas for hilso- och sjukvardsiandamal
(18 § PUL och jfr artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen).

PUL giller om det inte i ndgon annan lag eller férordning har medde-
lats avvikande bestimmelser. Sddana avvikande bestimmelser finns bl.a.
i sarskilda registerforfattningar, t.ex. lagen om receptregister. Enligt 6 §
andra stycket den lagen far personuppgifter behandlas utan samtycke for
dndamalen registrering och redovisning till Socialstyrelsen.

Vad giller forslaget att utvidga dndamaélen i lagen om receptregister till
att omfatta registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring, konstaterar regeringen
att ingen remissinstans har haft invdndningar mot detta. Regeringen
beddmer att denna &ndring inte kommer att medfora att fler eller andra
personuppgifter kommer att hanteras &n som sker i dag. Forslaget medfor
inte ett ndimnvért intrdng i den personliga integriteten jamfort med vad
som redan géller i dag. Regeringen anser dirfor att vinsterna med for-
slaget i denna del Gverstiger det eventuella intrang i den personliga inte-
griteten som forslaget innebér.

Vad giller fragan om huruvida uppgift om forskrivningsorsak ska fa
redovisas for &ndamalet registrering och redovisning till Socialstyrelsen
har regeringen 6vervdgt om de uppgifter som &dr nodvéndiga for att till-
godose uppfoljningsbehoven péd ldkemedelsomradet skulle kunna
inforskaffas pa ndgot annat mindre ingripande sétt.

Andamélet med receptregistret 4r i huvudsak att samla in uppgifter fran
forskrivare och Oppenvérdsapotek for att sedan redovisa ett urval av
uppgifter till olika aktdrer pa hélso- och sjukvardsomradet. Ett alternativ
till att Gverfora uppgift om forskrivningsorsak fran E-hélsomyndighetens
receptregister till Socialstyrelsens lakemedelsregister skulle vara att fran
receptregistret limna ut motsvarande uppgifter till berérda aktorer. Rege-
ringen vill hér lyfta fram att det pa4 E-hdlsomyndigheten saknas en struk-
tur som motsvarar den som tidigare redogjorts for hos Socialstyrelsen
vad giller behandling och utlimnande av kénsliga uppgifter i hilsodata-
registren. For E-hdlsomyndighetens egen behandling av uppgifter i re-
gistret for dndamélet ekonomisk uppfoljning och framstéllning av sta-
tistik géller att inga uppgifter far redovisas som kan hénforas till den
enskilde. Det &r regeringens fortsatta bedomning att dndamaélet for
receptregistret inte bor vara forskning eller andra d&ndamél som brukar
vara kopplade till behandling av personuppgifter i hdlsodataregister.

Ett annat alternativ ar att uppgifterna rapporteras fran vardgivare till ett
nationellt kvalitetsregister. Fordelen ur integritetssynpunkt med en sadan
16sning ar att medverkan i ett kvalitetsregister ar frivillig. Frivilligheten
innebédr dock ett betydande problem ur uppfoljningssynpunkt. Att del-
tagandet dr frivilligt kan mycket vil innebéra att endast vissa grupper



véljer att delta i registret, medan andra avbdjer medverkan. Det fér till
foljd att den statistik som produceras baserat pa uppgifterna blir miss-
visande och kan leda till felaktiga beslut inom likemedelsomradet.
Regeringen anser mot denna bakgrund att mojligheten for E-hélso-
myndigheten att redovisa uppgift om forskrivningsorsak till Social-
styrelsen &r den mest dandamaélsenliga 16sningen.

Eftersom uppgift om forskrivningsorsak kommer att omfattas av upp-
giftsskyldigheten kan den enskilde i enlighet med 4 § lagen om recept-
register inte motsétta sig att E-hdlsomyndigheten lamnar uppgiften vidare
till Socialstyrelsen. Det utgor i sig ett intrdng i den personliga integriteten
som av vissa kan uppfattas som integritetskrainkande. Som tidigare fram-
hallits omfattas uppgifterna i Socialstyrelsens hélsodataregister av ett
mycket starkt skydd sévil i tekniskt avseende som nir det giller det
forfattningsreglerade sekretesskyddet. Samtliga hilsodataregister ar av
stort viarde for svensk medicinsk forskning. De bygger pa en intresse-
avvigning mellan & ena sidan att skapa samhéllsnyttig kunskap genom
forskning och & andra sidan det intréng i den personliga integriteten som
personuppgiftsbehandlingen innebér. I Socialstyrelsens patientregister far
uppgift om diagnos behandlas, se 4 § forordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen, som i likhet med uppgift om forskriv-
ningsorsak kan upplevas som mycket integritetskénslig. Ett bibehallet
starkt sekretesskydd, en fortsatt hog informationssékerhet och en 6ppen
och tydlig redovisning frén Socialstyrelsen om hur uppgifterna anviands
och skyddas &r en viktig fOrutséttning for ett fortsatt fortroende for
Socialstyrelsens hantering av kénsliga personuppgifter. Darmed
minimeras den oro som kan finnas hos vissa personer over att kénslig
och privat information kan hamna i orétta hiander. I Socialdataskydds-
utredningens uppdrag ingér bl.a. att undersdka om det behdvs nationella
anpassningar med hénsyn till dataskyddsférordningens bestimmelser om
enskildas rétt att motsitta sig behandling.

Regeringen anser att en utdkad mojlighet till uppfoljning av ett 1dke-
medels effekter och kostnadseffektivitet skulle vara ett viktigt led vid
introduktionen av nya och dyra likemedel. Denna kunskap skulle
forbattra TLV:s mojligheter att utvirdera nya likemedel och f6lja kost-
nadseffektiviteten over tid. Det skulle innebéra stora vinster for savél
patienter och myndigheter som for landstingen och likemedelsindustrin.
Utan snabbare och béttre kunskap om faktisk effekt i klinisk vardag finns
det risk for att lakemedel inte kommer patienterna till handa. Detta kan
skapa onddigt lidande hos patienter, uteblivna hélsovinster och onddigt
hoga kostnader for samhaéllet. For Lakemedelsverket skulle 6kad kunskap
om ldkemedlets effekt och biverkningar 6ka mdjligheterna att verka for
en forbattrad ldkemedelsanviandning och i forldngningen bidra till en
okad patientsdkerhet pa likemedelsomradet. Vidare bestar en stor del av
Socialstyrelsens uppdrag av uppfoljning och kvalitetssékring av lake-
medel inom hélso- och sjukvardsomradet. En harmonisering av lagstift-
ningen nér det géller hélsodataregistren som fors hos Socialstyrelsen bor
enligt regeringen goras for att myndigheten ska kunna fortsitta sitt arbete
med att vara kunskapsstyrande och ta fram information for uppféljnings-
och utvecklingsarbete avseende ldkemedel inom hélso- och sjukvérden.
Uppf6ljning av lakemedelsanvidndning &r ett av de viktigaste syftena med
att registrera lidkemedelsanvindning.
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Regeringens bedomning dr dérfor att virdet av de foreslagna forand-
ringarna &r till s stor nytta for patienter och sambhillet att det viger
tyngre dn intrdnget i den personliga integriteten.

6 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Samtliga lagforslag ska trdda i kraft den
1 januari 2018.

En Overgangsbestimmelse ska inféras med innebdrden att ett till-
stand att bedriva maskinell dosdispensering som har beslutats enligt

dldre foreskrifter fortfarande ska gélla.

Utredningarnas forslag: 1 betinkandena foreslds andra datum for
ikrafttridande. I ovrigt overensstimmer forslagen med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har haft nagra invéndningar
mot utredningarnas forslag i denna del.

Skiilen for regeringens forslag: Regeringen foreslar att det infors en
ny reglering om krav pa tillstdnd for maskinell dosdispensering i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel. Forslaget giller for 6ppenvards-
apotek, sjukhusapotek, sjukhus och sjukvérdshuvudmén. Forslaget utgor
enbart sma fordndringar i sak. Fordndringarna innebér att Lakemedels-
verket behdver se dver sina foreskrifter och anpassa dem till de nya be-
stimmelserna. Regeringen anser dérfor att det &r ldmpligt att forslagen
trader i kraft den 1 januari 2018.

For att den som har beviljats tillstind att bedriva maskinell dos-
dispensering fore ikrafttrddandet inte ska behdva ansdka om ett nytt till-
stand foreslas en overgéngsbestimmelse. Ett tillstand till maskinell dos-
dispensering som har beslutats enligt dldre foreskrifter ska darfor gélla
som tillstdnd enligt den nya lagen.

I ldkemedelslagen (2015:315) foreslds en foljdandring pa grund av
andringar i 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel. Foljdéandringen
maste triada i kraft samtidigt som detta forslag och foreslas dérfor dven
den trdda i kraft den 1 januari 2018.

Regeringen foreslar dndringar i lagen (1996:1156) om receptregister pa
sé sitt att personuppgifterna i receptregistret ska f4 behandlas om det &r
nddvindigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring inom hilso- och
sjukvardsomradet. Vidare foreslés att uppgift om forskrivningsorsak ska
fa redovisas for dndamalet registrering och redovisning till Socialstyrel-
sen. E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot Socialstyrelsen ska
dven omfatta uppgifter om forskrivningsorsak. Regeringen bedémer att
det inte finns behov av dvergangsbestimmelser i denna del. Forslagen
innebédr att E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen behdver gora vissa
anpassningar i sina it-system. Forslagen foreslas darfor trdda i kraft den
1 januari 2018.



7 EU-rittsliga aspekter

Regeringens bedomning: Forslagen och beddmningarna ar forenliga
med EU-rétten.

Forslagen behdver inte anmélas enligt direktiv (EU) 2015/1535 eller
direktiv 2006/123/EG.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Kommerskollegium bedéomer — med utgangspunkt
fran utredningens slutsats att den maskinella dosdispenseringen utgor
tillverkning — att den foreslagna regleringen av maskinell dosdispense-
ring faller inom tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informations-
forfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster (anméalningsdirektivet). Det 4r mdjligt
att kravet pa att dosdispensering ska utforas av Oppenvardsapotek i
Sverige kan utgdra ett importforbud i anmélningsdirektivets mening.
Kravet pa tillstandsplikt kan i vart fall utgora ett sa kallat annat krav. Det
bor utredas om ett tillstdndskrav — eller ytterligare krav — for maskinell
dosdispensering visentligen kan paverka saluforingen, naturen eller
sammansittningen av likemedelsdoserna. Om sd ar fallet rekommen-
derar kollegiet att eventuella forfattningsédndringar anméls till
kommissionen enligt anmélningsdirektivet. Kollegiet bedomer att ndgon
anmilan inte behover goras enligt Europaparlamentets och rédets
direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjénster pd den inre
marknaden (tjénstedirektivet) eftersom verksamheten bedoms falla under
undantaget for hilso- och sjukvérdstjénster.

Skilen for regeringens bedomning
Forslaget om maskinell dosdispensering
Ar kravet pa tillstand forenligt med direktiv 2001/83/EG?

Utredningen har funnit att maskinell dosdispensering ska anses vara
tillverkning i lakemedelslagens (2015:315) mening. I 2 kap. 1 § like-
medelslagen definieras ndmligen tillverkning som “framstéllning, for-
packning eller ompackning av ldakemedel, mellanprodukter eller aktiva
substanser”. Lagen r tillimplig pa ldkemedel som har tillverkats pa
industriell vag eller med hjdlp av en industriell process, se 3 kap. 1 §.
Dosdispensering definieras i 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel som ” fardigstéllande av ldkemedel for enskilds behov under
viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpackning.”. Utredningens
slutsats far stod av samtliga remissinstanser som har yttrat sig i fragan.
Enligt artikel 40 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel i lydelsen enligt direktiv 2012/26/EU (likemedels-
direktivet) ska all lakemedelstillverkning kréva tillstind. Begreppet till-
verkning dr inte definierat i direktivet. Tillstdnd ska dock enligt artikel
40.2 andra stycket inte krdvas for bl.a. uppdelning och &ndring av for-
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packning eller emballage ndr dessa procedurer utfors uteslutande i
samband med utlimnande till enskilda genom farmaceuter pa apotek
eller de som enligt géllande lagstiftning inom medlemsstaterna é&r
behdriga att ombesdrja detta. Den ompackning av ldkemedel som sker pé
dosapotek kan anses falla under artikel 40.2 andra stycket och
medlemsstaterna féar siledes inte stélla krav pa tillstind for sddan like-
medelstillverkning. Mot denna bakgrund kan det, som utredningen
konstaterar, ifrdgasittas om det Overhuvudtaget kan stéllas krav pa
tillstand for att fa bedriva maskinell dosdispensering.

Regeringen instdimmer i utredningens bedomning att bestimmelserna i
direktivet inte hindrar att det i svensk rétt stills krav pad nationella
tillstdnd for att & bedriva maskinell dosdispensering i Sverige. Maskinell
dosdispensering dr en komplex verksamhet dar tillverkning i form av
dndring av forpackning &r integrerad med detaljhandel. Sdsom Sveriges
Farmaceuter lyfter fram i sitt remissvar dr dosdispensering individuellt
anpassad ldkemedelsbehandling till skillnad fran konventionell ldke-
medelstillverkning. Dosforpackningen innehdller vanligtvis ldkemedel
for tva veckors forbrukning. Dosdispenseringen upprepas i upp till ett ar,
dvs. ett recepts lidngsta giltighetstid. Den tillverkning som sker vid
maskinell dosdispensering initieras genom ett recept eller en rekvisition,
tillverkningen sker for att tillgodose en specifik patients behov av ldke-
medel. Dosdispenseringen innebér inte bara att forpackningar dndras utan
dven att lakemedlen sorteras for att forenkla likemedelsintaget for den
enskilde. Sorteringen stéller stora krav pa farmaceutisk kompetens dé en
patient kan ha en rad olika likemedel forskrivna som ska doseras pa
olika sitt.

Till skillnad fran vanlig ldkemedelstillverkning eller ompackning fér
inte de fardiga dospasarna nagot nytt hallbarhetsdatum eller nytt batch-
nummer. Det ses alltsé inte som en ny likemedelsprodukt utan mer som
ett led 1 fardigstdllandet av ett 1&dkemedel till enskild i enlighet med en
ordination av behdrig forskrivare.

Begreppet maskinell dosdispensering eller likande tas inte upp i direk-
tivet. Forbudet i artikel 40.2 andra stycket mot krav pé tillstind ror
endast sjilva tillverkningen och da den tillverkning som sker i form av
uppdelning och andring av forpackning eller emballage uteslutande i
samband med utlimnande till enskilda pa apotek. Négot hinder mot
nationella krav pa tillstdnd for en verksamhet dér uppdelning och &ndring
av forpackningar &r en del av verksamheten kan inte utldsas av direktivet.
Inte heller dr sddan verksamhet harmoniserad pa nagot annat sétt inom
EU. Det tillstdnd som i Sverige krdvs for maskinell dosdispensering kan
dérfor inte heller anses vara sadant tillverkningstillstind som avses i
direktivet.

Négot hinder mot att uppstélla krav pa tillstand for att fd bedriva
maskinell dosdispensering i Sverige kan séledes inte utlédsas vare sig av
direktivet eller lakemedelslagen. Denna slutsats stods av den kartlagg-
ning som utredningen har gjort av liknande verksamheter i andra med-
lemsstater. Aven i de medlemsstater dir maskinell dosdispensering
klassificeras som tillverkning kravs olika former av sirskilda tillstdnd for
att f bedriva verksamheten. Daremot maste den nationella regleringen
vara forenlig med fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, se
nedan.



Fordraget om Europeiska unionens funktionssidtt och EU-domstolens
praxis

I den omfattning forslagen inte omfattas av sekundarritt ska forslagen
provas mot EU:s primérritt och da ndrmast fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget). I denna prévning ska dven EU-
domstolens praxis beaktas.

Enligt nu géllande svenska regler krévs tillstand for att bedriva maski-
nell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek. Det &r inte uttryckligen regle-
rat att 6ppenvardsapoteket ska ligga i Sverige men reglerna om tillstand
och tillsyn 6ver verksamheten kan endast omfatta apotek som finns i
Sverige. Det foreslas att det i lagen om handel med ldkemedel fors in att
samma regler dven ska gilla for sjukhus, sjukhusapotek och sjukvéards-
huvudmaén. Detta innebér att det bara &r vissa aktdrer som kan fa tillstand
att bedriva maskinell dosdispensering i Sverige.

Utredningen har analyserat de svenska reglerna mot fordragets be-
stimmelser om forbud mot kvantitativa import- och exportrestriktioner
samt atgdrder med motsvarande verkan i artikel 34 och 35 i EUF-for-
draget.

Enligt regeringens beddmning reglerar nu aktuella bestimmelser i
lagen om handel med ldkemedel den situationen att en aktor vill bedriva
maskinell dosdispensering i Sverige. Som anges i avsnitt 4.6.2 tar dessa
bestimmelser inte sikte pa grénsoverskridande forséljning. Det kan
tilldggas att Nya apoteksmarknadsutredningen ska gora en EU-rittslig
analys av utredningens forslag géllande marknaden for maskinell dos-
dispensering.

De forslag som nu ldmnas bor i stillet provas mot fordragets regler om
etableringsfrihet i artikel 49 i EUF-fordraget. Etableringsfrihet innebar i
huvudsak att inskrdnkningar for medborgare i en medlemsstat att fritt
etablera sig pa en annan medlemsstats territorium ska forbjudas.
Etableringsfriheten ska innefatta rétt att starta och utdva verksamhet som
egenforetagare samt ritt att bilda och driva foretag pé de villkor som
etableringslandets lagstiftning foreskriver for egna medborgare.

Regeringen konstaterar att krav pa tillstind och att enbart vissa aktorer
kan fa ett tillstind kan anses hindra eller géra det mindre attraktivt att
utdva den fria etableringsritten. Att det finns ett tydligt reglerat
ansOkningsforfarande underldttar dock for utlindska aktorer att ta sig in
pa den svenska marknaden. Ansokningsforfarandet finns reglerat i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverk-
samhet. 1 foreskrifterna regleras bl.a. att ansdkan om tillstand till
maskinell dosverksamhet ska goras pa formuldr som faststéllts av Léke-
medelsverket, vilka uppgifter och handlingar som ansokan ska innehélla
och att ansokningshandlingarna kan vara avfattade pd svenska eller
engelska. I foreskrifterna anges ocksa detaljerat vilka krav som maste
uppfyllas for att tillstdind ska beviljas. Alla aktorer som ansoker om
tillstdind har mojlighet att dverklaga ett negativt beslut i enlighet med
overklagandebestimmelser i lagen om handel med ldkemedel. Den
analys som utredningen har gjort av hur maskinell dosdispensering
hanteras i andra lédnder visar att det svenska systemet med krav pa
tillstand inte avviker fran de krav som giller i andra medlemsstater.
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Samtliga medlemsstater som ingér i utredningens analys har ndgon form
av krav pa tillstand eller annan offentligrittslig reglering kring maskinell
dosdispensering.

De svenska bestimmelserna om krav pa tillstind &r inte diskri-
minerande, samma regler géller for savil svenska som utlédndska aktorer.
Om bestimmelserna skulle anses vara indirekt diskriminerande, bedomer
regeringen att kravet pa tillstind &r nodvéandigt for att skydda folkhélsan.
Bestammelserna bedéms vara proportionella for att uppnd malet att
sdkerstélla en sdker och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning till de
patienter som har behov av dosdispenserade ldkemedel (se dven mal C-
531/06, kommissionen mot Italien [REG 2009, s I-4103]).

En sdrskild lista 6ver periodens vara for maskinellt dosdispenserade
ldkemedel

Nér det géller prissittning av likemedel ar radets direktiv 89/105/EEG av

den 21 december 1988 om insyn i de atgidrder som reglerar prissdttningen

pd humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella sjukfor-

sdkringssystemen (transparensdirektivet) den enda sekundérritt som

finns pa omradet. Transparensdirektivet slar fast tre krav avseende pris-

sdttning och subventionsbeslut:

— Beslut ska fatta inom viss tidsram (90/180 dagar).

— Beslut ska kommuniceras till sokanden och innehélla en motivering
som grundas pa objektiva och kontrollerbara kriterier.

— Beslut ska ga att verklaga pa nationell niva.

Regeringens beddmning att Tandvérds- och ldkemedelsformansverket
bor ta fram en sérskild lista 6ver periodens vara som kan forenkla utbytet
av maskinellt dosdispenserade likemedel strider inte mot dessa krav.
Atgirden méste ocksd provas mot EUF-fordraget och tillimplig ritts-
praxis fran EU-domstolen. Det som ligger ndrmast till hands &r for-
dragets forbud mot handelshinder och krav pa réttfirdigande av handels-
hindren. Kvantitativa handelshinder samt &tgérder med motsvarande
verkan for den fria rorligheten av varor ar forbjudna enligt artiklarna 34
och 35 i EUF-fordraget. Det aligger myndigheten att ta fram foreskrifter
som &r fordragsenliga.

Anmdlan till Europeiska kommissionen

Enligt anmélningsdirektivet &r medlemsstaterna skyldiga att anméla vissa
forslag till tekniska foreskrifter till Europeiska kommissionen.

Kommerskollegium har anfort att kravet pa att dosdispensering ska ut-
foras av oppenvardsapotek i1 Sverige kan utgora ett importférbud i anmal-
ningsdirektivets mening. Kollegiet har vidare anfort att kravet pa till-
standsplikt i vart fall kan utgora ett sé kallat annat krav.

Som anges ovan och i avsnitt 4.6.2 anser regeringen att nu aktuella
bestimmelser inte tar sikte pd griansoverskridande forsdljning. Det
bedoms inte finnas ndgot anmilningspliktigt importférbud.

Regeringen foreslar att det i lagen om handel med ldkemedel ska
inforas ett krav pé tillstind for sjukhusapotek, sjukhus och sjukvérds-
huvudmén for att fi bedriva maskinell dosdispensering. Vad géller
fragan om regleringen kan anses utgéra ett sd kallat annat krav finner



regeringen att kravet pa tillstdind for att fA bedriva maskinell dos-
dispensering skulle kunna anses utgora ett villkor for anvéndningen av
produkten likemedel som dosdispenseras. En anmélan méste géras om
kravet visentligen kan paverka saluforingen, naturen eller samman-
séttningen i frdga om dessa lakemedel. I Lakemedelsverkets foreskrifter
om maskinell dosverksamhet finns det bestimmelser om vilka ldkemedel
som far dosdispenseras. I foreskrifterna anges bl.a. att endast lakemedel i
fasta beredningar (tabletter och liknande) far dosdispenseras, om ldke-
medlet dr avsett att svdljas helt och om lakemedlet i dvrigt lampar sig for
dosdispensering. De dosaktérer som har tillstind att bedriva Oppen-
vardsapotek har dock enligt 2 kap. 6 § lagen om handel med ldkemedel
en skyldighet att tillhandahalla samtliga forordnade liékemedel. For-
ordnade likemedel som av olika skil inte kan dosdispenseras tillhanda-
hélls dérfor i stéllet 1 ursprungsforpackning till patienten. Reglering om
partihandel med ldkemedel finns i likemedelsdirektivet. Regeringen
bedomer déarfor att kravet pa tillstind for att fa bedriva maskinell
dosdispensering inte &dr ett sddant krav som visentligen paverkar salu-
foringen, naturen eller sammanséttningen i friga om nagra ldkemedel.

Regeringen bedomer séledes att kravet pa tillstind for att fa bedriva
maskinell dosdispensering inte &r en sddan teknisk foreskrift som
behdver anmélas enligt anmélningsdirektivet.

Krav p4 anmélan av forslag som paverkar tjdnsteutdvare finns i tjdnste-
direktivet. Vad giller tjénstedirektivet bedomer regeringen, pa samma
sdtt som utredningen och Kommerskollegium, att verksamheten faller
under undantaget for hilso- och sjukvardstjanster enligt artikel 2.2.
Tjanstedirektivet dr dérfor inte dr tillimpligt och nagon anmilan enligt
direktivet behover inte goras.

Forslaget om dndringar i lagen om receptregister

Regeringen ldmnar forslag som roér hanteringen av personuppgifter i
receptregistret. Forslagen har utformats i ljuset av personuppgiftslagen
(1998:204) som genomfor det s.k. dataskyddsdirektivet (direktiv
95/46/EG). Regeringen beddmer att forslagen &r forenliga med tillimplig
sekundarritt, fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och rétts-
praxis.

8 Konsekvenser
8.1 Konsekvenser av forslagen om maskinell
dosdispensering

Forslagen syftar till en tydligare reglering av marknaden for maskinell
dosdispensering. Vad géller krav pa tillstdnd och 6vriga krav pa dosakto-
rerna infors inga storre dndringar i sak. Den prismodell som beskrivs
kommer att f& olika konsekvenser for berorda foretag och myndigheter
och kriva vissa utvecklingsinsatser, vilket hér berors kortfattat.
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8.1.1 Patienterna

Samma krav kommer i huvudsak &ven fortsittningsvis att stéllas pé
aktorer som dosdisenserar. Kraven i lagstiftningen kompletteras ocksa av
olika krav som landstingen stéller i samband med sina upphandlingar av
dostjanster. Forslagen bor darfor inte leda till ndgon forsdmrad tillgang
till maskinellt dosdispenserade likemedel. En &ndrad prisséttning av
lakemedlen som omfattas av systemet for periodens vara, sdsom aviseras
av regeringen, paverkar patienten. Lagre priser kommer dven patienten
till godo 1 de fall patienten inte uppnatt gransen for hdgkostnadsskydd
och dérfor ska betala egenavgift.

8.1.2 Likemedelsforetagen

Lakemedelsforetag som levererar likemedel som omfattas av systemet
for utbyte pa apotek kan paverkas pa olika sétt av en fordndrad modell
for prissittning och utbyte. Effekterna beror bl.a. pa hur den nya mo-
dellen utformas i detalj och bor omfattas av den konsekvensanalys som
behover goras under det fortsatta arbetet.

En sannolik effekt ar att incitamenten att ta fram sérskilda forpack-
ningar for maskinell dosdispensering 6kar. Om fler sddana forpackningar
blir tillgéngliga i olika utbytesgrupper, frimjas konkurrensen och mgjlig-
heterna till prispress. Den nya modellen kan leda till totalt sett minskade
intékter for foretagen vid sjunkande priser i detta segment.

8.1.3 Oppenvirdsapotek

Oppenvirdsapotek som bedriver dosdispensering

Forslaget innebér ingen dndring av mojligheter och forutsittningar att
bedriva maskinell dosdispensering, men medfor storre tydlighet bl.a.
genom att vissa bestaimmelser som i nuldget finns i foreskrifter i stéllet
anges i lag.

Om en sérskild lista dver periodens vara for dosdispenserade ldke-
medel infors 1 enlighet med regeringens beddmning i avsnitt 4.6.4 sa
kommer det att paverka apotekens intdkter och handelsmarginal. Ett av
syftena med en sirskild lista &r att uppnd 6kad prispress och begrinsa
mdjligheterna att vilja forpackning for att maximera handelsmarginalen.
Modellen bor frimja en okad tillgang till storre forpackningsstorlekar
lampade for maskinell dosdispensering och dérmed leda till 6kad pris-
konkurrens i detta segment. Den nya modellen kan medféra behov av
fordndringar i apotekens it-stdd, vilket bor belysas i Tandvérds- och léke-
medelsformansverkets (TLV) uppdrag. Om TLV kommer fram till att
handelsmarginalen bor dndras, kommer dven detta att fa effekter pa
dosapotekens intikter.

Dosapoteken kommer dven fortsatt att vara skyldiga att byta ut ldke-
medel enligt de bestimmelser som géller i dag enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m.

I samband med att en ny modell inférs bor TLV &vervéiga behovet av
tillsynsinsatser for att sékerstélla att regelverket foljs nér det géller bade
prisséttning och krav pé utbyte.



Ovriga 6ppenvardsapotek

Lagforslagen innebér inga fordndringar och paverkar t.ex. inte hur expe-
dieringen av dosdispenserade lakemedel gors.

8.14 Landstingen och vardgivare

Forslagen till lagbestimmelser om maskinell dosdispensering som be-
drivs av sjukhusapotek och sjukhus eller av sjukvardshuvudmén innebar i
huvudsak endast att kravet pa tillstdnd regleras pa en hdgre normniva an i
Lakemedelsverkets foreskrifter. Sddana aktorer kommer dock ocksé att
behova betala ansokningsavgift och arsavgifter till Likemedelsverket.
Detta dr nodvindigt for att uppna konkurrensneutralitet jamfort med
Oppenvardsapotek som erbjuder dostjénster. I Ovrigt kommer samma
krav att gélla p& verksamheten som tidigare.

Den nya prismodell som regeringen anser bor genomforas syftar bland
annat till att ge béttre forutsittningar for prispress. Modellen bor
kombineras med tillsyn av att utbyte till periodens vara for maskinell
dosdispensering sker. Det bor ge mojlighet till besparingar for
landstingen mot bakgrund av deras kostnadsansvar for formanerna.

Dospengen, dvs. landstingens betalning for dosdispenseringstjansten,
kan dock komma att paverkas om den fordndrade prissittningen av
lakemedel for maskinell dosdispensering leder till minskade intikter for
dosaktorerna.

8.1.5 Likemedelsformanerna

I avsnitt 4.6.4 redogors for uppskattningar av den uteblivna besparingen
pa grund av att utbyte inte kommer till stdnd. En ny modell for prissatt-
ningen av maskinellt dosdispenserade ldkemedel med den inriktning som
beskrivits bor leda till en 6kad besparing genom légre priser per enhet
och dkat utbyte. Narmare berdkningar bor goras inom ramen for det upp-
drag som TLV avses fa.

8.1.6 Likemedelsverket

Lakemedelverket behdver se over foreskrifterna (LVFS 2010:9) om
maskinell dosverksamhet eftersom kravet pa tillstand till maskinell dos-
dispensering foreslas regleras i lag dven for sjukhusapotek, sjukhus och
sjukvardshuvudmén som bedriver maskinell dosdispensering.

8.1.7 E-hilsomyndigheten

E-hdlsomyndigheten tillhandahéller i dag uppgifter om pris till 6ppen-
véardsapoteken genom produkt- och artikelregistret (VARA). Om E-
hilsomyndigheten ska tillhandahélla de priser som TLV beslutat om
enligt alternativet med en sérskild lista dver periodens vara for maskinellt
dosdispenserade ldkemedel kommer detta att paverka myndighetens
tjanster. Informationen om periodens vara finns i ett flertal databaser och
tjdnster som E-hdlsomyndigheten tillhandahéller, bl.a. VARA-databasen
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och LiiV-databasen. Utvecklingsbehoven och de resurser som krévs far
utredas under det fortsatta arbetet med att utforma den nya modellen.

8.1.8 Tandvards- och likemedelsforméansverket

TLV avses fa i uppdrag att utforma och administrera en sérskild lista
Oover periodens vara for maskinellt dosdispenserade lékemedel.
Transparensdirektivet (direktiv 89/105/EEG) stéller krav pa medlems-
stater att meddela beslut om nytt pris inom 90 dagar efter ans6kan och
med denna forutséttning skulle TLV behdva revidera listan infor varje
manad. Det skulle innebéra 6kad administration och kostnader for TLV.

Det finns vidare behov av systemutveckling, revidering av foreskrifter
och i framtiden okade tillsynsinsatser. Det bor ligga 1 TLV:s uppdrag att
nérmare precisera detta.

8.1.9 Socialstyrelsen

Regeringens bedomning innebér att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att
gbra en utvirdering av myndighetens foreskrifter om likemedelsgenom-
gangar. En skyldighet for myndigheter att folja upp konsekvenser av sina
foreskrifter och allmidnna radd giller dven enligt 10§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

8.1.10 Kriminalvirden

Utredningens forslag bor inte innebédra négra konsekvenser for Krimi-
nalvarden eftersom de aktdrer som i dag finns pa marknaden kommer att
kunna fortsédtta med sin verksamhet, och kraven ér i princip oféréandrade.

8.1.11 Domstolarna

Det foreslas att kravet pa tillstind for att sjukhusapotek, sjukhus eller
sjukvardshuvudmén ska fa bedriva maskinell dosdispensering ska flyttas
fran Lakemedelsverkets foreskrifter till lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Detta innebédr att dessa aktorer kommer att omfattas av den
lagens &verklagandebestdmmelser i stillet for som i dag, forvaltnings-
lagens (1986:223) regler. Nagon utvidgning av Overklagandemdjlig-
heterna dr inte avsedd. Regeringen bedomer darfor att forslaget inte
kommer att innebédra en 6kad arbetsbelastning for domstolarna.

8.1.12  Ovriga konsekvenser

I 6vrigt bedoms forslaget inte medfora nagra konsekvenser for brottslig-
heten och det brottsférebyggande arbetet, sysselsittning och offentlig
service, jamstilldheten mellan kvinnor och mén samt mojligheten att na
de integrationspolitiska malen.



8.2 Konsekvenser av forslagen om
lakemedelsregistret

8.2.1 Patienterna

Patienterna berors av forslagen och beddmningarna att uppgift om for-
skrivningsorsak 1 receptregistret ska fd redovisas for dndamalet
registrering och redovisning till Socialstyrelsen, samt att &ndamalen for
Socialstyrelsens ldkemedelsregister utdkas till att innefatta uppfoljning,
utviardering och kvalitetssdkring och att ldkemedelsregistret ska fa
innehalla uppgift om forskrivningsorsak. I avsnitt 5 redogors for den
bedéomning som regeringen har gjort angdende behovet av skydd mot
intrdng i den personliga integriteten i forhdllande till bl.a. Social-
styrelsens och TLV:s behov av uppfoljning pé lakemedelsomradet.

8.2.2 E-hilsomyndigheten

For E-hdlsomyndigheten bedoms forslaget att infora en utékad uppgifts-
skyldighet inte innebéra nagra konsekvenser utover behovet av att gora
ett tilligg i den radatafil som myndigheten skickar till Socialstyrelsen
varje manad.

8.2.3 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen far forbéttrade forutséttningar att, i enlighet med sitt upp-
drag, folja upp likemedelsanvéndningen inom hélso- och sjukvérds-
omradet.

8.2.4  Ovriga konsekvenser

I 6vrigt bedoms forslaget inte medfora négra konsekvenser for brottslig-
heten och det brottsforebyggande arbetet, sysselsittning och offentlig
service, jamstédlldheten mellan kvinnor och mén samt méjligheten att na
de integrationspolitiska malen.

Vad giller konsekvenserna for TLV, Liakemedelsverket, landstingen
och ldkemedelsindustrin hénvisas till de forbittrade forutsittningar for
uppfoljning pé lakemedelsomradet som redogdrs for i avsnitt 5.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om dndring i1 ldkemedelslagen
(2015:315)

8 kap.2§

I paragrafen finns bestimmelser om krav pa tillstdnd for tillverkning av
lakemedel. 1 andra stycket finns en upplysning om att det i lagen
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(2009:366) om handel med likemedel finns bestimmelser om krav pa
tillstand for maskinell dosdispensering pad Oppenvardsapotek. Som en
konsekvens av dndringen i 6 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel tas
orden ”pé oppenvardsapotek” bort. Se dven forfattningskommentaren till
den bestdmmelsen i avsnitt 9.2.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.6.2.

9.2 Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

1kap.1§

I paragrafen anges bl.a. att lagen innehaller bestimmelser om maskinell
dosdispensering pa Oppenvardsapotek. Sjdtte strecksatsen dndras pa sa
sitt att orden “pé& Oppenvardsapotek” tas bort. Andringen #r en konse-
kvens av att det i 6 kap. 1 § fors in att maskinell dosdispensering dven
ska fa bedrivas av andra &n dppenvardsapotek, se forfattningskommenta-
ren till 6 kap. 1 § nedan.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.6.2.

6 kap.1§

Av paragrafen foljer att det kréivs tillstand fran Likemedelsverket for att
fa bedriva maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek. Med 6ppen-
véardsapotek avses enligt 1 kap. 4 § en inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, dvs. apotek som
far silja lakemedel till konsumenter. Med dosdispensering avses enligt
1 kap. 4 § fardigstéllande av ldkemedel for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens originalférpackning. Begreppet maskinell
dosdispensering &r inte definierat i lag men i 4 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet anges att med
maskinell dosverksamhet avses ett samlingsbegrepp for samtliga arbets-
moment som ar att hdnfora till hantering av lakemedel och dokumenta-
tion i samband med hantering av dosrecept samt dosdispensering och
expedition av ldkemedel fran enhet for maskinell dosverksamhet.

Forsta stycket dndras pa sa sitt att tillstand till maskinell dosdispense-
ring inte ldngre knyts till 6ppenvéardsapotek.

Det infors ett nytt andra stycke. Av punkten 1 foljer att tillstdnd far
beviljas den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvéardsapotek. I punkten 2
anges att tillstdnd far beviljas sjukhusapotek, sjukhus och sjukvards-
huvudmén, vilket motsvarar nuvarande bestimmelse 1 2 § forsta stycket
LVFS 2010:9. For dessa aktorer finns begrinsningar i vad tillstindet kan
omfatta, se forfattningskommentaren till 6 kap. 2 § nedan. De aktdrer
som omfattas av 6 kap. 1 § andra stycket ar vardgivare i patientsdkerhets-
lagens (2010:659) mening och &r skyldiga att uppfylla den lagens krav.

Nuvarande andra stycket flyttas till ett nytt tredje stycke. Den som an-
soker om tillstdnd ska kunna visa att den har forutsittningar att uppfylla
kraven i 8 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315), dvs. kra-
ven som stills pa tillverkning. Andringen innebir att utdver &ppen-
vardsapotek s& kommer &ven sjukhusapotek, sjukhus och sjukvards-
huvudmin att omfattas av detta krav. Motsvarande krav finns i dag i



LVEFS 2010:9 och i praktiken innebdr lagindringen inget nytt krav for
dosaktdrer inom slutenvarden.

Forslaget innebdr ingen éndring i sak for 6ppenvérdsapotek.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.6.2.

6 kap. 2 §

Paragrafen innehéller ndrmare bestimmelser om tillstdnd som beviljas
enligt 6 kap. 1 §. Paragrafen delas upp i tva stycken och det laggs till ett
nytt tredje stycke.

Enligt forsta stycket ska ett tillstand enligt 1 § gélla tills vidare.

Bestdmmelsen att ett tillstind som beviljas den som far bedriva 6ppen-
vardsapotek ska avse ett visst Oppenvardsapotek, flyttas till ett nytt andra
stycke.

I ett nytt tredje stycke anges att ett tillstind som beviljas ett
sjukhusapotek, sjukhus eller en sjukvirdshuvudman ska avse en viss
enhet for maskinell dosdispensering. Beroende pa dosverksamhetens
omfattning och dess fysiska placering, t.ex. om dosverksamhet bedrivs
pa olika platser eller orter inom ett landsting, kan dérfor ett sjukhus,
sjukhusapotek eller en sjukvardshuvudman behdva flera tillstdnd. Enligt
tredje stycket far tillstindet endast avse det behov av dosdispenserade
lakemedel i sluten vard som finns inom den egna verksamheten. Med
sluten vird avses hélso- och sjukvard som ges till en patient som &r
intagen vid en vardinrittning, se 2 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen
(2017:000). Det é&r alltsa endast for den typen av egen verksamhet som
maskinell dosdispensering enligt tredje stycket fir bedrivas. Forslaget
innebér ingen skillnad i sak jamfort med vad som i dag géller enligt 2 §
andra och tredje styckena Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9)
om maskinell dosverksamhet. Forslaget innebar inte heller ndgon &ndring
i sak for 6ppenvardsapotek.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.6.2.

8 kap.1§

I paragrafen regleras inom vilken tid Lékemedelsverket ska meddela
beslut om olika tillstind. Punkten 3 &ndras pd s sitt att orden “pa
Oppenvéardsapotek™ tas bort. Alla ansdkningar om tillstdnd for att & be-
driva maskinell dosdispensering ska saledes meddelas inom den tid som
regeringen foreskriver. Andringen ir en konsekvens av att deti 6 kap. 1 §
fors in att maskinell dosdispensering far bedrivas av andra &n Gppen-
vardsapotek, se forfattningskommentaren till 6 kap. 1 § ovan.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.6.2.

8 kap.2§

Paragrafen innehéller bestimmelser om att Likemedelsverket fér ta ut
ansOkningsavgift och arsavgift av den som ansdker om och far olika
tillstdnd. Forsta stycket punkten 3 &dndras pa sa sétt att orden “pé Sppen-
vardsapotek” tas bort. Andringen #r en konsekvens av att det i 6 kap. 1 §
fors in att maskinell dosdispensering far bedrivas av andra &n Oppen-
véardsapotek, se forfattningskommentaren till 6 kap. 1 § ovan. Avgifter
far alltséa tas ut av sévil oppenvérdsapotek som sjukhusapotek, sjukhus
och sjukvardshuvudmén nir dessa ansdker om tillstand for att f& bedriva
maskinell dosdispensering och nér de har beviljats tillstdnd.

69



70

Forslaget behandlas i avsnitt 4.6.2.

8 kap.5§

Paragrafen innehéller bestimmelser om aterkallelse av tillstand att be-

driva maskinell dosdispensering. Paragrafen &ndras pé sa sitt att orden

”pa dppenvardsapotek” tas bort. Andringen #r en konsekvens av att det i

6 kap. 1 § fors in att maskinell dosdispensering far bedrivas av andra &n

oppenvardsapotek, se forfattningskommentaren till 6 kap. 1 § ovan.
Forslaget behandlas i avsnitt 4.6.2.

9 kap. 1§

I paragrafen finns bestimmelser om straffansvar bl.a. for den som be-
driver maskinell dosdispensering utan tillstdnd. For att tydliggéra att
straffansvaret bara omfattar den som bedriver maskinell dosdispensering
utan tillstand pa Oppenvardsapotek ldggs orden “pa Sppenvardsapotek”
till 1 forsta stycket punkten 4. Det &r sdledes inte straftbart for sjukhus-
apotek, sjukhus eller sjukvardshuvudmén att bedriva maskinell dosdis-
pensering utan tillstand. Nagon saklig dndring i forhallande till vad som
giller 1 dag &r inte avsedd.

Forslaget behandlas i avsnitt 4.6.2.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser
I punkten 1 anges att lagen triader i kraft den 1 januari 2018.

Av punkten 2 framgér att ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispen-
sering som har beslutats enligt dldre foreskrifter fortfarande giller. En
aktor som har fatt ett sadant tillstdnd enligt Likemedelsverkets fore-
skrifter eller enligt lagen om handel med ldakemedel fore ikrafttrddandet
behover séledes inte ansdka om ett nytt tillstand.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.

9.3 Forslaget till lag om dndring i lagen
(1996:1156) om receptregister

6§
I paragrafen regleras bl.a. for vilka &ndamal personuppgifter i recept-
registret fr anvéndas.

1 forsta stycket punkten 7 laggs det till att personuppgifter far behand-
las om det dr nddvandigt for registrering och redovisning till Social-
styrelsen av uppgifter for uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring
inom hilso- och sjukvardsomradet.

I detta sammanhang avses med uppfoljning att fortldpande och regel-
bundet mita och beskriva behov, verksamheter och resursatgang angivet
i termer av t.ex. behovstickning, produktivitet och nyckeltal. Med ut-
vardering avses analys och vérdering av kvalitet, effektivitet och resultat
hos en verksamhet i forhallande till de mal som bestdmts for denna.
Kvalitetssikring avser en utvéirderingsprocess i vilken kvaliteten i den
egna verksamheten fortlopande och systematiskt beskrivs, méts och vér-
deras i relation till de mél som har lagts fast.



Genom &dndringen mojliggdrs att personuppgifter som finns i like-
medelsregistret som Socialstyrelsen for med stéd av forordningen
(2005:363) om ldkemedelsregister hos Socialstyrelsen, dven kan be-
handlas for &andamalen uppfoljning, utvirdering och kvalitetssakring.

Forskrivningsorsak ska kunna redovisas for &ndamaélet registrering och
redovisning till Socialstyrelsen, dvs. de dndamal som anges i forsta
stycket punkten 7. Fjdrde stycket andras darfor pa sa sétt att en hanvis-
ning gors till forsta stycket punkten 7. Genom &ndringen mojliggors att
uppgift om forskrivningsorsak kan registreras i lakemedelsregistret. I 8 §
anges att uppgift om forskrivningsorsak i receptregistret ska anges med
kod.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.

16 §

I paragrafen anges att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut vissa uppgifter
ur receptregistret till Socialstyrelsen. Det ldggs till en ny punkt 2 av
vilken det foljer att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut uppgift om for-
skrivningsorsak till Socialstyrelsen for de &andamal som anges i 6 § forsta
stycket punkten 7. Nuvarande punkt 2 och 3 numreras om till punkt 3
och 4.

Sekretess giller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende lider
men, se 25kap. 17 a§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 § OSL far uppgift for vilken sekretess
géller enligt OSL inte r6jas for enskilda eller for andra myndigheter, om
inte annat anges i OSL eller i lag eller férordning som OSL hénvisar till.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar dock inte sekretess att uppgifter lamnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller for-
ordning. For att Socialstyrelsen ska kunna registrera uppgift om for-
skrivningsorsak i lakemedelsregistret méste E-hdlsomyndigheten kunna
lamna ut sddana uppgifter till Socialstyrelsen. Sadant utlimnande mgjlig-
g0rs genom denna dndring av bestimmelsen.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.
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Sammanfattning av betinkandet Lakemedel for
djur, maskinell dos och séllsynta tillstdnd —
hantering och prissittning (SOU 2014:87) 1 nu
aktuellt hinseende

Maskinell dosdispensering

Bakgrund och utgingspunkter

Dosdispensering innebédr fardigstdllande av ldkemedel for enskild
patients behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens original-
forpackning. Maskinell dosdispensering innebdr att ldkemedlen
maskinellt ompackas till dospdsar som &r mirkta med uppgifter om
patienten och de lidkemedel som finns i pasen. Maskinell dosdispensering
anses vara tillverkning.

Maskinell dosdispensering upphandlas av landstingen. Tidigare hade
landstingen avtal med Apoteket AB om detta. I nuldget finns tre aktdrer
som har avtal med enskilda landsting om att tillhandahalla maskinell
dosdispensering. Ett sjukhus utfér maskinell dosdispensering for den
egna slutna vérdens behov. Antalet patienter som far dosdispenserade
lakemedel (dospatienter) dr sedan linge knappt 200 000, varav ménga
finns inom kommunernas sirskilda boendeformer. Aven Kriminalvarden
upphandlar maskinell dosdispensering.

Likemedlen bekostas som vanliga 6ppenvérdsldkemedel. Landstingen
betalar dosaktdrerna for dosdispenseringen, den s.k. dospengen, vilken
uppskattas till totalt 226 miljoner kronor baserat pa antalet patienter
2011.

Utbytesreglerna i formanssystemet géller dven vid expediering av
maskinellt dosdispenserade lakemedel, men &r svara och kostsamma att
tillimpa. Utbyte sker ibland inte och dédrmed uteblir den besparing som
utbytessystemet syftar till.

Utredningen har haft som utgédngspunkt att de forslag som ldmnas ska
bidra till att upprétthélla god tillgénglighet och stddja en jamlik vard dver
landet samtidigt som det ska vara mgjligt att utéva en god kostnads-
kontroll. Utredningen har vidare strivat efter att anvidnda sig av
gemensamma ldsningar och att forsoka anpassa forslagen sa langt mojligt
till de strukturer som géller for dppenvardslakemedel i allménhet.

Overviiganden och forslag

Maskinell dosdispensering ska &dven i fortséttningen betraktas som
tillverkning enligt ldkemedelslagen (1992:859). Den som vill bedriva
maskinell dosdispensering ska ha tillstdnd fran Lakemedelsverket.

Tillstdnd far endast beviljas den som har beviljats tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek eller annan vérdgivare. Det ska dven fortséttningsvis
krévas att sokanden visar att den har forutsittningar att uppfylla kraven i
15 § andra stycket ldkemedelslagen.



Ett tillstdind ska gélla tills vidare och avse ett visst dppenvéardsapotek
eller i friga om annan vardgivare en viss enhet for maskinell dos-
dispensering. Ett tillstind som beviljas annan vardgivare dn Oppen-
véardsapotek far endast tillgodose behovet av maskinellt dosdispenserade
lakemedel i sluten véard inom den egna verksamheten.

De krav som stélls pa maskinell dosdispensering i nuvarande reglering
bor bibehéllas. Endast de Oppenvardsapotek som bedriver maskinell
dosdispensering bor ha en tillhandahallandeskyldighet avseende maskin-
ellt dosdispenserade likemedel. Den s.k. 24-timmarsregeln bor dock inte
gélla for maskinellt dosdispenserade lakemedel.

Informationen till patient om ldkemedlen bor forbattras genom krav pa
lakemedelsgenomgangar for dospatienter.

Det dr av stor vikt att samtliga 6ppenvardsapotek som bedriver maski-
nell dosdispensering konkurrerar pa lika villkor.

Modellen med utbyte av ldkemedel och konstruktionen av apotekens
handelsmarginal i lakemedelsformanssystemet ar inte anpassade for dos.
Kraven pa frekventa dndringar i sortimentet nir den s.k. periodens vara
byts ut medfor praktiska problem och kostnader for dosaktorerna. Ett
annat problem &r att forpackningar avsedda enbart for maskinell
dosdispensering kan bli periodens vara och ddarmed ska expedieras pa
vanliga Oppenvardsapotek. Likemedlens begridnsade patientinformation
g0r att de dock inte fir expedieras till patient fran 6ppenvardsapotek.

Utredningen har analyserat alternativa sétt att komma till rdtta med
dessa problem. Utredningens slutsats &r att ladkemedelsformanssystemet
fortsatt bor gélla for maskinellt dosdispenserade likemedel, men att
regelverket for det generiska utbytet bor anpassas for dos. Den som
bedriver maskinell dosdispensering far byta ut maskinellt dos-
dispenserade likemedel men ska inte behovagora det. En sérskild pris-
modell, baserad pa de ldgsta substanspriser som det generiska utbytet ger
upphov till ska tillimpas for maskinellt dosdispenserade likemedel.
Prismodellen leder till att dosapoteken maste tillatas forhandla om
ink&pspris.

Om det inte anses mdjligt att genomfora utredningens huvudforslag
kan ett alternativ vara att en separat periodens vara-lista tas fram avsedd
att tillimpas for maskinellt dosdispenserade likemedel. Nuvarande
system med periodens vara fortsdtter att gélla och kravet pa utbyte
behélls.

Oavsett vilken modell som viljs bor handelsmarginalen f6r maskinellt
dosdispenserade lakemedel ses Gver.

Utredningen beskriver dven tre ytterligare alternativa sitt att prissétta
lakemedel som blir foremal for maskinell dosdispensering: att tillata
langre prisperioder for periodens vara, att dppenvardsapoteken star for
den okade ldkemedelskostnaden nir utbyte inte sker alternativt att
landstingen tar over ansvaret for maskinellt dosdispenserade ldkemedel,
som dérmed lyfts ut ur ladkemedelsformanerna. Utredningen anser dock
inte att fordelarna 6verviger nackdelarna med dessa alternativ.
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Konsekvenser

Forslaget till reglering av maskinell dosdispensering innebér i huvudsak
inga stora forandringar for patienterna, landstingen och de aktorer som
bedriver dosverksamhet i dag. Forslagen till ny prissittningsmodell inne-
bér besparingar for det allminna jamfort med nuldget. For TLV innebar
forslagen viss 6kad administration. For de fa dosaktdrer som finns pa
marknaden i dag innebar utredningens huvudforslag att de far forhand-
lingsrétt pa inkopspriset for lakemedel som ska anvdndas for maskinell
dosdispensering. Foérhandlingsritten bedoms endast paverka marknaden
negativt om antalet dospatienter 6kar i stor utstrackning.



Forfattningsforslag 1 betinkandet Lakemedel for
djur, maskinell dos och séllsynta tillstind —
hantering och prissittning (SOU 2014:87) 1 nu

aktuellt hdnseende

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2002:160) om ldkemedels-

formaner m.m.

dels att 7, 13 och 25 a §§ ska ha foljande lydelse,

dels att nuvarande 21 a § ska betecknas 21 b §,

dels att det i lagen ska inforas fyra nya paragrafer, 7 c, [---] och 21 a §§
samt ndrmast fore 21 a § en rubrik av foljande lydelse.

Féreslagen lydelse

78§

Nuvarande lydelse
Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket beslutar om ett

lakemedel eller en vara som avses
i 18§ ska ingd i lakemedels-
formanerna och faststéller inkdps-
pris och forséljningspris som, med
de undantag som anges i 7 a och
7b§s, ska tillimpas av Oppen-
vardsapoteken.

Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket beslutar om ett
lakemedel eller en vara som avses
i 18§ ska ingd i ldkemedels-
formanerna och faststéller inkops-
pris och forséljningspris som, med
de undantag som anges i 7a, 7b
och 7 ¢ §§, ska tillimpas av 6ppen-
vardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om hur inkopspris och forséljningspris ska fast-

stdllas.

! Senaste lydelse 2009:373.

7¢c§

Den som har tillstind att be-
driva maskinell dosdispensering
pd oppenvdrdsapotek far képa in
ldkemedel som ska anvindas for
maskinell  dosdispensering  till
priser som understiger det inkops-
pris som Tandvards- och ldke-
medelsformdnsverket har faststdllt
enligt 7 §.
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13§

En fraga om andring av ett tidigare faststéllt inkopspris eller forsélj-
ningspris far, férutom péd eget initiativ av Tandvards- och likemedels-
forméansverket, tas upp av myndigheten pa begédran av den som mark-
nadsfor ldkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begir
andringen har dven rétt till 6verliggningar med myndigheten. Om over-
laggningar inte begérs, eller om Overldggningarna inte leder till en
overenskommelse, kan myndigheten faststilla det nya inkdpspriset eller
forséljningspriset pa grundval av tillgénglig utredning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om forutsittningar for &ndring av inkdpspris och
forsaljningspris for ett likemedel som ingér i likemedelsforménerna om
det

1. har gatt 15 ar efter det att 1. har gatt 15 ér efter det att
lakemedlet godkénts for forsdlj- ldkemedlet godkéints for forsélj-

ning, eller

2. finns ldkemedel som é&r utbyt-
bara mot ldkemedlet och som
marknadsfors  till  Sppenvards-
apotek i1 Sverige.

ning,

2. finns ldkemedel som é&r utbyt-
bara mot ldkemedlet och som
marknadsfors  till  Oppenvards-
apotek i Sverige, eller

3. dr fraga om ett likemedel som
ska anvindas for maskinell dos-
dispensering.

Utbyte av maskinellt
dosdispenserade liikemedel

21a§

Ett éppenvardsapotek som be-
driver maskinell dosdispensering
far byta ut ett ldkemedel som har
forskrivits  inom  likemedelsfor-
mdnerna och som ska anvindas
for maskinell dosdispensering mot
ett ldkemedel som det dr utbytbart
mot.

Utbyte far dock inte ske om den
som har utfirdat receptet pa medi-
cinska grunder har motsatt sig
utbyte.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om utbyte av
maskinellt dosdispenserade ldke-
medel.

% Senaste lydelse 2014:460.



252§
Tandvérds- och likemedelsforméansverket far ta ut en sanktionsavgift

av den

1.som har tillstind att bedriva Oppenvardsapotek om Oppenvards-
apoteket inte byter ut lakemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 21 §, eller

2.som har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahaller
ett lakemedel enligt 27/ a§ eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 27 a §.

2. som har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahéaller
ett lakemedel enligt 27/ 5§ eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 27 b §.

Tandvérds- och likemedelsforménsverket far besluta att ta ut sank-
tionsavgift av nadgon endast om denne, inom fem é&r fran det att Gver-
tradelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndigheten
Overvéger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska
den som avgiften géller ges tillfélle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.

? Senaste lydelse 2014:460.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366) om

handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att [---], 6 kap. 1 och 2 §§, 8 kap. 1, 2, [---] och
5 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.

Endast den som har fatt Ldke-
medelsverkets tillstand far bedriva
maskinell  dosdispensering  pd
oppenvdrdsapotek.

Ett tillstand far beviljas endast
den som visar att den har forut-
sdttningar att uppfylla kraven i
15§ andra stycket Ilikemedels-
lagen (1992:859).

1§

Endast den som har fatt Ldke-
medelsverkets tillstand far bedriva
maskinell dosdispensering.

Ett tillstand far beviljas endast
den som

1. har tillstand enligt 2 kap. 1§
att bedriva éppenvdrdsapotek eller
dr annan vdrdgivare, och

2. visar att den har forutsdtt-
ningar att uppfylla kraven i 15§
andra  stycket likemedelslagen
(1992:859).

23

Ett tillstand enligt 1 § ska avse
ett visst oOppenvdrdsapotek och
gdlla tills vidare.

Ett tillstdand enligt 1 § ska gdlla
tills vidare.

Ett tillstand som beviljas den
som fdr bedriva dppenvdrdsapotek
ska avse ett visst Oppenvdrds-
apotek.

Ett tillstand som beviljas annan
vdardgivare ska avse en viss enhet
for maskinell dosdispensering och
far endast tillgodose behovet av
dosdispenserade  likemedel i
sluten vdard inom den egna verk-
samheten.

8 kap.

1§

Beslut av Lakemedelsverket om tillstand att bedriva
1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,
2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och

3. maskinell dosdispensering pd
oppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §
ska fattas inom den tid som
regeringen foreskriver.

3. maskinell dosdispensering
enligt 6 kap. 1§ ska fattas inom
den tid som regeringen foreskriver.



2§
Likemedelsverket far ta ut en ansokningsavgift av den som ansdker
om tillstdnd att bedriva
1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,
2. partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pd 3. maskinell dosdispensering
oppenvardsapotek enligt 6 kap. enligt 6 kap. 1 §.
1§.

Sa lidnge tillstandet géller far Lakemedelsverket ta ut en arsavgift av
tillstandshavaren. Lakemedelsverket far vidare ta ut en arsavgift av den
som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § eller driver
sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela foreskrifter o m avgifternas storlek.

58§

Ett tillstand att bedriva maski- Ett tillstand att bedriva maski-
nell dosdispensering pd dppen- nell dosdispensering enligt 6 kap.
vardsapotek enligt 6 kap. 1§ far 1§ far aterkallas om tillstdnds-
aterkallas om tillstdndshavaren havaren inte
inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 15 § andra stycket ldkemedels-
lagen (1992:859), eller

2. anmdler vésentliga fordndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2016.
2. Ett tillstand att bedriva maskinell dosdispensering som har
meddelats enligt dldre foreskrifter giller fortfarande.

! Senaste lydelse 2013:623.
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Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 16 § likemedelslagen (1992:859) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

16 §'

Yrkesmissig tillverkning av lakemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av ett sddant ldkemedel som avses i 2d § forsta stycket far
bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstdind. En inrétt-
ning som har Likemedelsverkets tillstdnd att tillverka likemedel for ett
visst tillfdlle (extemporeapotek) ska vid tillverkning av lakemedel for ett
visst tillfdlle vara bemannad med en eller flera farmaceuter.

Vid tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfalle pa 6ppenvardsapotek
eller sjukhusapotek krévs inte nagot sadant tillstdnd. Andra stycket géller
inte for ett sddant ldkemedel som avses i 2 d § forsta stycket.

Bestimmelser om tillstand till Bestimmelser om tillstand till
maskinell — dosdispensering pd  maskinell dosdispensering finns i
oppenvdrdsapotek finns 1 6 kap. 6 kap. lagen (2009:366) om handel
lagen (2009:366) om handel med med ldkemedel.
lakemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.

! Senaste lydelse 2011:234.



Forteckning over remissinstanserna for
betankandet Likemedel for djur, maskinell dos
och séllsynta tillstind — hantering och
prissattning (SOU 2014:87)

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Kammarritten i
Stockholm, Forvaltningsrétten i Stockholm, Forvaltningsrétten i Uppsala,
Justitiekanslern (JK), Domstolsverket, Arbetsmiljoverket, Ansvars-
nimnden for djurens hilso- och sjukvard, Datainspektionen,
E-hdlsomyndigheten,  Finansinspektionen, = Folkhilsomyndigheten,
Forsékringskassan, Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Kemikalie-
inspektionen, Kommerskollegium, Konkurrensverket, Konsumentverket,
Kriminalvarden, Livsmedelsverket, Likemedelsverket, Lansstyrelsen i
Dalarnas 14n, Lénsstyrelsen i Jonkdpings ldn, Lénsstyrelsen i Kalmars
lan, Léansstyrelsen i Norrbottens 1dn, Lansstyrelsen i Stockholms lén,
Lansstyrelsen i Uppsalas 1dn, Lénsstyrelsen i Visterbottens 1dan, Myndig-
heten for samhillsskydd och beredskap (MSB), Myndigheten for
véardanalys, Naturvardsverket, Regelrddet, Socialstyrelsen, Statens bered-
ning for medicinsk utvirdering (SBU), Statens Jordbruksverk, Statens
medicinsk-etiska rad (Smer), Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA),
Statskontoret, Sveriges Lantbruksuniversitet, Tandvards- och ldke-
medelsformansverket (TLV), Tillvaxtverket, Tillvixtanalys, Verket for
innovationssystem (VINNOVA), Stockholms ldns landsting, Uppsala
lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Ostergétlands lins lands-
ting, Jonkopings lans landsting, Kronobergs ldns landsting, Kalmar 1éns
landsting, Blekinge lans landsting, Skéne lans landsting, Hallands léns
landsting, Vistra Gotalands ldns landsting, Varmlands ldns landsting,
Orebro lins landsting, Vistmanlands lins landsting, Dalarnas lins
landsting, Gévleborgs ldns landsting, Visternorrlands ldns landsting,
Jamtlands léns landsting, Visterbottens léns landsting, Norrbottens 1éns
landsting, Gotlands kommun, Apotekstjanst Sverige AB, Apotekar-
societeten, Apoteket AB, Apoteket Hjértat, Biodlarnas riksférbund,
Biodlingsforetagarna, Djurbranschens Yrkesndmnd, DHR-Forbundet for
ett samhélle wutan rorelsehinder, Farmaciférbundet, Fiskhélsan,
Foreningen for Generiska ldkemedel (FGL), Handikappforbunden
(HSO), Riksforbundet HjartLung, Héstndringens nationella stiftelse,
Kattférbundet Sverak, Kronans Droghandel Apotek AB, Lantbrukarnas
riksforbund (LRF), Lika unika, Likemedelsforsdkringen, Likemedels-
distributorsforeningen,  Lakemedelshandlarna,  Léakemedelsindustri-
foreningen (LIF), Neuroférbundet, Naringslivets Regelndmnd, Oriola,
Pensiondrernas Riksorganisation (PRO), Praktikertjinst AB, Priori-
teringscentrum vid Link&pings universitet, Riksforbundet for Social och
Mental Hilsa (RSMH), Riksforbundet Séllsynta diagnoser, Riks-
foreningen anstidllda inom djursjukvarden, Reumatikerforbundet,
Stiftelsen Natverk for ldkemedelsepidemiologi (NEPI), Svenska Barn-
lakarforeningen, Svenska Diabetesforbundet, Svenska Djurhilsovarden,
Svenska Infektionsldkarforeningen, Svenska Kennelklubben (SKK),
Svenska Likaresllskapet, Svenska Agg, Svensk Djursjukvérds Bransch-
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organisation, Svensk Dos AB, Svensk Fégel, Svensk Forening for all-
ménmedicin, Svensk sjukskoterskeforening, Sveriges advokatsamfund,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges oberoende apoteksaktorers forening
(SOAF), Sveriges Pensiondrsforbund (SPF), Sveriges Veterinarforbund,
Svenskt Naringsliv, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), Sveriges Lakarférbund, SwedenBIO, Swedish Small
Animal Veterinary Association (SSAVA), Tamro, Unionen, Veterinirer i
Sverige, Vardforbundet, Vixa Sverige, Vardforetagarna, Zoobranschens
riksforbund



Sammanfattning av betdnkandet Ratt
information pa ritt plats i ritt tid (SOU 2014:23)
1 nu aktuellt hinseende

For personal och beslutsfattare inom hélso- och sjukvard och socialtjénst
ar det viktigt att f4 anvanda uppgifter i olika stodsystem for att 16pande
kvalitetssidkra och forbéttra insatser som vénder sig direkt till enskilda.
Aven tillsynsmyndigheter och nationella myndigheter som arbetar med
exempelvis Oppna jamforelser maste ha tillgang till uppgifter. Syftet &r
att forbattra kvalitet och sékerhet i insatserna for den enskilda individen.

Halsodataregister ar rikstdckande register for att kunna f6lja bl.a. sjuk-
domars utbredning i landet och for att studera orsaker till olika sjuk-
domar. Enligt lagen (1998:543) om hélsodataregister far personuppgifter
i ett hilsodataregister behandlas for dndamalen framstillning av statistik,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvard,
forskning och epidemiologiska undersdkningar. Hélsodataregistren fors
av centrala forvaltningsmyndigheter, t.ex. Socialstyrelsen. Social-
styrelsen for med stod av lagen ett flertal hidlsodataregister varav lake-
medelsregistret dr ett. Detta register far anvindas for d&ndamélen epide-
miologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik inom
hilso- och sjukvardsomradet. Till skillnad mot 6vriga hélsodataregister
som fors hos Socialstyrelsen far uppgifter i lakemedelsregistret inte an-
vandas for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssakring.

Regeringen har uttalat att uppgifter i likemedelsregistret hos Social-
styrelsen bor kunna anvindas for uppfoljning och kvalitetssdkring. Det
forutsitter att indamalen for behandling av personuppgifter i likemedels-
registret anpassas till de andamal som géller for 6vriga hilsodataregister
enligt lagen om hilsodataregister. Utredningen har darfor fatt i uppdrag
att foresla hur &ndamal i ldkemedelsregistret kan anpassas till de &ndamal
som giller for ovriga hilsodataregister. Darutdver har utredningen pa
eget initiativ dven valt att utreda om uppgift om forskrivningsorsak bor fa
behandlas i likemedelsregistret.

Bilaga 4

&3



Bilaga 5

84

Forfattningsforslag 1 betinkandet Ratt
information pa ratt plats 1 ritt tid (SOU 2014:23)
1 nu aktuellt hdnseende

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:156) om
receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 [---] § lagen (1996:1156) om receptregister
ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

68§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas som det &r nodvéndigt
for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos
E-hidlsomyndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av
uppgifter for medicinsk uppf6ljning, utvérdering och kvalitetssdkring i
hélso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning 7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstéllning av forskning,  framstdillning av
statistik inom hélso- och sjuk- statistik och for uppféljning, ut-
vardsomradet, vdirdering och  kvalitetsséikring

inom hélso- och sjukvardsomradet

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sdrskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn &ver
hilso- och sjukvérdspersonal enligt patientsikerhetslagen (2010:659),
och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.

Behandling av personuppgifter for &ndamél som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hinforas till



en enskild person inte omfatta annat dn inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgirder som innebar att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hdnforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dar
forskrivaren tjanstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de dndamél som avse i  endast for de dndamal som avse i
forsta stycket 5 och 6. forsta stycket 5—-7.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2016.
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Forteckning over remissinstanserna for
betdnkandet Rétt information pa rétt plats 1 ritt
tid (SOU 2014:23)

Riksdagens ombudsmin (JO), Riksrevisionen, Justitickanslern (JK),
Rittsmedicinalverket, Datainspektionen, Utredningen (Ju2011:11) om
integritet, effektivitet och dppenhet i en modern e-forvaltning, Myndig-
heten for samhéllsskydd och beredskap (MSB), Forsdkringskassan,
Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Likemedels-
verket, Hilso- och sjukvirdens ansvarsndmnd (HSAN), Folkhilso-
myndigheten, Myndigheten for vardanalys, Statens beredning for medi-
cinsk utvérdering (SBU), Statens institutionsstyrelse (SiS), Myndigheten
for delaktighet, Barnombudsmannen (BO), Forskningsradet for hélsa,
arbetsliv och vilfird (Forte), Tandvards- och likemedelsformansverket
(TLV), Inspektionen for socialforsdkringen, Statskontoret, E-hilso-
myndigheten, Statens medicinsk-etiska rdd (SMER), Utredningen
(S 2014:11) om utveckling av den hdgspecialiserade varden, Utredningen
(S2013:17) om tillgénglig och sdker information i hédlso- och sjukvard
och socialtjénst, Utredningen (S 2013:14) en nationell samordnare for
effektivare resursutnyttjande inom hédlso- och sjukvéarden, Statistiska
centralbyran, Skolverket, Specialpedagogiska skolmyndigheten, Myndig-
heten for ungdoms- och civilsamhéllefrdgor, Vetenskapsradet, Centrala
etikprovningsndmnden, Regionala etikprévningsndmnden i Linkoping,
Regionala etikprovningsndimnden i Lund, Regionala etikprovnings-
ndmnden i Goteborg, Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm,
Regionala etikprovningsndmnden i Umed, Regionala etikprovnings-
nidmnden 1 Uppsala, Uppsala universitet, Goteborg universitet,
Stockholms universitet. Umed universitet, Karolinska institutet, Linné-
universitet, Konkurrensverket, Verket for innovationssystem (Vinnova),
E-delegationen (N F12009:01), Diskrimineringsombudsmannen (DO),
Bengtsfors kommun, Dorotea kommun, Fagersta kommun, Falun
kommun, Gnosjé kommun, Gotlands kommun, Géllivare kommun, Gote-
borgs kommun, Halmstads kommun, Huddinge kommun, Kalmar
kommun, Link6pings kommun, Malmé kommun, Mora kommun, Motala
kommun, Munkfors kommun, Norrkdpings kommun, Norrtilje kommun,
Orust kommun, Ronneby kommun, Sandvikens kommun, Skara
kommun, Staffanstorp kommun, Stockholms kommun, Sundsvalls
kommun, Sunne kommun, Sévsjé kommun, Torsby kommun, Uppsala
kommun, Vimmerby kommun, Vingéker kommun, Vixjé kommun, Are
kommun, Orebro kommun, Ostersund kommun, Stockholms léns lands-
ting, Uppsala lins landsting, Sodermanlands lins landsting, Oster-
gotlands ldns landsting, Jonkopings ldns landsting, Kronobergs léns
landsting, Kalmar léns landsting, Blekinge léns landsting, Skéne léns
landsting, Hallands lidns landsting, Vistra Gotalands lidns landsting,
Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins
landsting, Dalarnas léns landsting, Gévleborgs ldns landsting,
Visternorrlands lans landsting, Jimtlands ldns landsting, Visterbottens
lans landsting, Norrbottens ldns landsting, Sveriges ldkarforbund,
Svenska Lékareséllskapet, Sveriges Yngre Lékares Forening (SYLF),



Svenska Barnlidkarforeningen, Smittskyddsldkarforeningen, Svensk
forening for allmidnmedicin (SFAM), Svenska Skolldkarféreningen,
Svensk Forening for Beroendemedicin, Distriktsskoterskeforeningen,
Svensk Sjukskoterskeforening (SSF), Vardforbundet, Riksforeningen for
Medicinskt ansvariga sjukskoterskor, Svenska Barnmorskefoérbundet,
Riksforeningen for skolskoterskor, Svenska Psykiatriska Foreningen,
Sveriges Psykologforbund, Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter, Fysio-
terapeuterna, Sveriges Farmaceuter, Apotekarsocieteten (APS), Tjénste-
tandldkarna, Privattandlikarna, Foreningen Sveriges socialchefer,
Sveriges akademikers centralorganisation (SACO), Akademiker-
forbundet (SSR), Kommunal, Vision, Aleris, Alzheimerféreningen i
Sverige, Apoteket AB, Attendo, Barnens ritt i samhéllet (BRIS), Capio,
Demensforbundet, Diabetesforbundet, FAMNA, FORSA — férbundet for
forskning i socialt arbete, Forum for frivilligt socialt arbete, FOU-
vélfard, FOU-vést, Foretagarna, Handikappforbunden (HSO), Hjért- och
Lungsjukas Riksforbund, Hélsohdgskolan i Jonkdping AB, Inera AB,
Kronans Droghandel Apotek AB, Landsorganisationen i Sverige (LO),
Lakemedelsindustriforeningen (LIF), Maria Beroendecentrum AB,
Nationell samverkan for psykisk hidlsa (NSPH), Neurologiskt Handi-
kappades Riksforbund (NHR), Patientndmnden i Kronobergs lén,
Patientndmnden 1 Stockholms 1dn, Patientndmnden-Etiska ndmnden i
Visternorrlands ldn, Patientndmnderna i Vistra Gotalandsregionen,
Patientnimnden 1 Skéane, Pensiondrernas Riksorganisation (PRO),
Praktikertjanst, Prostatacancerforbundet, QRC Stockholm, Regionala
cancercentrum — Norr, Regionala cancercentrum - Stockholm Gotland,
Regionala cancercentrum — Syd, Regionala cancercentrum — Sydost,
Regionala cancercentrum - Uppsala Orebro, Regionala cancercentrum —
Vist, Registercentrum Norr, Registercentrum SydOst, Reumatiker-
forbundet, Riksforbundet Attention, Riksférbundet for Social och Mental
Hilsa (RSMH), Riksforbundet Séllsynta diagnoser, Stroke — Riksfor-
bundet, Stiftelsen Leading Health Care, Stiftelsen Natverk for like-
medelsepidemiologi  (NEPI), Stiftelsen Silviahemmet, Stiftelsen
Aldrecentrum, Svensk forening for vardhygien, Svenskt Demenscentrum,
Svenskt Naringsliv, Sveriges Advokatsamfund, Sveriges Apoteks-
forening, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges Pensio-
nérsforbund (SPF), Sveriges Pensionérers Riksforbund (SPRF), Swedish
Medtech, Tieto, Tjénsteménnens centralorganisation (TCO), Ung
Cancer, Uppsala Clinical Research Center, Vardaga, Vardforetagarna
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Kompletterande promemoria

Den 15 december 2011 beslutade regeringen att tillkalla en sdrskild utre-
dare med uppdrag att utreda och ldmna forslag till en mer sammanhallen
och dndamaélsenlig informationshantering inom och mellan hélso- och
sjukvarden och socialtjansten (dir. 2011:111). Utredningen antog namnet
Utredningen om ratt information i vard och omsorg. I utredningens slut-
betéinkande Ritt information pé rétt plats i rétt tid (SOU 2014:23) fore-
slés bl.a. att personuppgifterna i Socialstyrelsens likemedelsregister ska
f&4 anvéndas for andra dndamal &n i dag samt att registret ska fa innehélla
uppgifter om forskrivningsorsak. Utredningen foreslar med anledning av
detta vissa dndringar i lagen (1996:1156) om receptregister.

Under den fortsatta beredningen inom Socialdepartementet av utred-
ningens lagforslag har det framkommit att en lagindring méaste goras
avseende E-hidlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen.
Syftet med denna promemoria &r att ge beredningsunderlag for denna
andring.



Lagtext

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156) om
receptregister

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

16 §'
E-hédlsomyndigheten ska, for de &ndamal som anges i 6 § forsta stycket
7, till Socialstyrelsen ldmna ut uppgifter om
1. inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.,
2. forskrivningsorsak,

2. patientens personnummer och 3. patientens personnummer och
folkbokforingsort, samt folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet 4. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod. och arbetsplatskod.

Denna lag trader i kraft den XX.

! Senaste lydelse 2013:1021.
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E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot
Socialstyrelsen ska omfatta uppgifter om
forskrivningsorsak

Forslag: E-hilsomyndigheten ska ha en skyldighet att lamna ut upp-
gifter om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen.

Skilen for forslaget
Bakgrund

Socialstyrelsen for i dag ett hilsodataregister i form av ett likemedels-
register. Personuppgifterna i ldkemedelsregistret far behandlas for epi-
demiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik
inom hilso- och sjukvardsomradet. Lakemedelsregistret regleras ndrmare
i forordningen (2005:363) om ldkemedelsregister hos Socialstyrelsen. I
forordningen finns t.ex. angivet vilka personuppgifter som féar finnas i
lakemedelsregistret.

Personuppgifterna i likemedelsregistret ldmnas ut fran E-hélsomyn-
dighetens receptregister dir forskrivningar av lidkemedel och andra varor
for méanniskor registreras. Hur personuppgifterna i receptregistret far
behandlas regleras i lagen (1996:1156) om receptregister. Enligt 6 § fér
uppgifterna i receptregistret endast behandlas om det dr nddvéndigt for
vissa specifika dndamal. Av 6 § forsta stycket 7 foljer att personuppgif-
terna i receptregistret far behandlas for registrering och redovisning till
Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska undersdkningar, forsk-
ning och framstéllning av statistik inom hélso- och sjukvéardsomradet. I
fjérde stycket anges att uppgift om forskrivningsorsak far redovisas end-
ast for dandamalen som anges i forsta stycket punkterna 5 och 6, dvs.
registrering och redovisning till landstingen, forskrivare, verksamhets-
chefer och ldkemedelskommittéer. E-hdlsomyndigheten har enligt 16 §
en skyldighet att ldmna ut vissa nidrmare angivna uppgifter frdn recept-
registret till Socialstyrelsen. Genom denna uppgiftsskyldighet bryts den
sekretess som annars géller hos E-hdlsomyndigheten, se nedan.

I betdnkandet SOU 2014:23 foreslas att personuppgifterna i ldkeme-
delsregistret bor fa behandlas for andamalen uppf6ljning, utvirdering och
kvalitetssdkring samt att likemedelsregistret bor fa innehélla uppgift om
forskrivningsorsak. For att kunna genomfora detta foreslas att 6 § lagen
om receptregister dndras pé sé sétt att andamalen 1 punkten 7 utvidgas till
att dven avse uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring. Det foreslés
ocksa att uppgift om forskrivningsorsak ska fa redovisas for &ndamaélet i
punkten 7.

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna ldmna ut uppgift om forskriv-
ningsorsak utan att behdva gora en individuell sekretessprovning vid
varje utlimnade krévs att den sekretessbrytande bestimmelsen i 16 §
dndras s& att E-hidlsomyndighetens uppgiftsskyldighet dven omfattar
uppgifter om forskrivningsorsak. Ett sédant lagforslag saknas i betdnkan-
det och foresléas darfor i denna promemoria.



Socialstyrelsens behov av uppgifter om forskrivningsorsak

Néarmare argumentation for forslagen att utdka &ndamélen i 6 § forsta
stycket 7 och att foreskrivningsorsak ska fa redovisas for dessa dndamal
kommer att foras i en kommande lagradsremiss. I denna kommer ocksé
en proportionalitetsbedomning goras av om det intrdng som forslagen
kan leda till i den personliga integriteten uppvégs av syftet med forsla-
gen.

Vad giller fragan om forskrivningsorsak kan dock ndmnas att bedom-
ningen &r att Socialstyrelsen har behov av sddana uppgifter for att kunna
folja upp lakemedelsanvéndningen utifrén forskrivningsorsak. Detta &r
ett viktigt led i bedomningen av ett lakemedels effekter och kostnads-
effektivitet, inte minst vid introduktionen av nya och dyra ldkemedel. En
utdkad mojlighet till uppf6ljning vid introduktion av nya och dyra like-
medel skulle innebédra stora vinster for savél patienter och myndigheter
som for landstingen och ldkemedelsindustrin. Utan snabbare och béttre
kunskap om faktisk effekt i klinisk vardag finns det en risk att likemedel
inte anvinds pa ritt sitt och i vérsta fall inte alls. Detta kan skapa onddigt
lidande hos patienter, uteblivna hélsovinster och onddigt hoga kostnader
for samhiéllet.

Tidigare var det tillatet att registrera uppgift om forskrivningsorsak i
lakemedelsregistret. Men vid omvandlingen till hélsodataregister upp-
horde mojligheten for ddvarande Apoteket AB att overfora uppgift om
forskrivningsorsak till registret. Regeringen anforde i1 férarbetena (prop.
2004/05:70) att eftersom koder for forskrivningsorsak dnnu inte var
framtagna, borde lakemedelsregistret inte innehdalla uppgift om forskriv-
ningsorsak. Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen nu utvecklat en
nationell killa for ordinationsorsak i form av ett strukturerat kodsystem
for ordinationer. Skilet till att uppgift om forskrivningsorsak togs bort
fran lakemedelsregistret &r darfor inte aktuellt langre.

Rapportering av data till Socialstyrelsen sker via elektronisk inrappor-
tering och filerna krypteras direkt vid overforingen. Socialstyrelsen har
valt en teknisk 16sning som innebér att kénsliga uppgifter lagras i en
separat miljo vilket ger ett mycket starkt skydd mot obehorigt intrang.
Vidare har myndigheten starkt begrénsat medarbetarnas tillgang till upp-
gifterna i hilsodataregistren. Utgéngspunkten &r att sd f& medarbetare
som mojligt ska ha tillgang till uppgifterna. Medarbetarnas behorigheter
utvdrderas kontinuerligt och begrinsas till att endast omfatta de behov
som arbetsuppgifterna kriver. Uppgifterna som finns i Socialstyrelsens
hilsodataregister omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL. Enligt denna bestdmmelse ar sek-
retessen absolut, vilket innebdr att uppgifterna inte far limnas ut. Un-
dantag fran sekretess finns nir det géller uppgifter som behovs for forsk-
ning och statistikindamal och uppgifter som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt hénforlig till den
enskilde. I dessa fall kan uppgifter lamnas ut om det star klart att de kan
rojas utan att den enskilde individen som uppgifter ror eller ndgon nér-
staende lider skada eller men.

Det kan ocksa tilldggas att uppgift om diagnos fér behandlas i Social-
styrelsens patientregister, se 4 § forordningen (2001:707) om patient-
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register hos Socialstyrelsen. Uppgift om forskrivningsorsak bedéms som
en ur integritetssynpunkt jamforbar uppgift.

Som anges ovan medfor mojligheten att kunna tillfora
lakemedelsregistret uppgift om forskrivningsorsak stora vinster.
Behandlingen av personuppgifterna i lakemedelsregistret omgérdas av
hog sdkerhet. Den sammantagna bedomningen &r darfor att vardet av den
foreslagna @ndringen, trots att det ror sig om kénsliga personuppgifter, &r
till sd stor nytta for patienter och sambhillet att det véger tyngre dn
intranget i den personliga integriteten.

Behovet av en sekretessbrytande bestidmmelse

Enligt 25 kap. 17 a § OSL géller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
nagon nérstadende till denne lider men. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 §
OSL far uppgift for vilken sekretess géller enligt OSL inte rdjas for en-
skilda eller for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag
eller forordning som OSL héanvisar till. I 10 kap. 28 § forsta stycket OSL
anges att sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas till en annan myn-
dighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning.

E-hédlsomyndigheten har i dag enligt 16 § lagen om receptregister en
skyldighet att, for de dndamél som anges i 6 § forsta stycket 7, till
Socialstyrelsen ldmna ut uppgifter om inkdpsdag, vara, miangd, dosering,
kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m., patientens personnummer och folkbokforingsort, samt for-
skrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod. Dessa uppgifter far séle-
des i dag ldmnas ut till Socialstyrelsen utan en foregédende sekretessprov-
ning.

Enligt utredningens forslag kommer uppgift om forskrivningsorsak
kunna redovisas till Socialstyrelsen. Tanken &r att uppgiften ska over-
foras till Socialstyrelsen tillsammans med de uppgifter som E-hidlsomyn-
digheten i dag lamnar ut. E-hdlsomyndigheten skickar varje manad en
radatafil till Socialstyrelsen med uppgifter i enlighet med bestimmel-
serna i 16 § lagen om receptregister. En sddan ménadsfil innehéller om-
kring 9,6 miljoner transaktioner. Att E-hdlsomyndigheten skulle ha moj-
lighet att genomfora en sekretessbeddmning vid varje enskild transaktion
framstar i detta sammanhang som en orimlighet. Av detta skél bor 16 §
dndras sd att E-hdlsomyndigheten far en skyldighet att dven ldmna ut
uppgift om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen.

Konsekvenser

De forslag som ldggs i denna promemoria &r en foljd av utredningens
forslag till dndringar i lagen om receptregister. En mer utforlig kon-
sekvensanalys av utredningens forslag kommer att tas fram under dren-
dets fortsatta beredning.



For E-hidlsomyndigheten bedoms forslaget att infora en utdokad upp-
giftsskyldighet inte innebdra négra konsekvenser utdver behovet av att
gora ett tilldgg i den radatafil som myndigheten skickar till Socialstyrel-
sen varje manad.

Socialstyrelsen far forbattrade forutsittningar att, i enlighet med sitt
uppdrag, folja upp lakemedelsanvéndningen inom hilso- och sjukvards-
omradet.

Oppenvardsapotekens uppgiftsskyldighet till E-hilsomyndigheten pa-
verkas inte. Forslaget bedoms inte heller innebéra négra ytterligare kon-
sekvenser for varden.

I 6vrigt bedoms forslaget inte medfora niagra konsekvenser for brotts-
ligheten och det brottsforebyggande arbetet, sysselséttning och offentlig
service, jamstédlldheten mellan kvinnor och mén samt mojligheten att na
de integrationspolitiska malen.

Forfattningskommentar

16 §

I paragrafen anges att E-hdlsomyndigheten ska lamna ut vissa uppgifter
ur receptregistret till Socialstyrelsen. Det laggs till en ny punkt 2 av vil-
ken det foljer att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut uppgift om forskriv-
ningsorsak till Socialstyrelsen for de &ndamal som anges 1 6 § fOrsta
stycket punkten 7.

Sekretess giller hos E-hédlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rgjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende lider
men, se 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 § OSL far uppgift for vilken sekretess
géller enligt OSL inte rdjas for enskilda eller for andra myndigheter, om
inte annat anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hénvisar till.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar dock inte sekretess att uppgifter lamnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller for-
ordning. For att Socialstyrelsen ska kunna anvdnda uppgifter om for-
skrivningsorsak i lakemedelsregistret maste E-hdlsomyndigheten kunna
lamna ut denna uppgift till Socialstyrelsen. S&dant utlimnande mojlig-
g0rs genom denna dndring av bestimmelsen.

Forslaget behandlas i avsnitt 2.
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